Peumus bolaus
HERTZ® (Boldo) 067 mL/A0mL

MEDICAMENTO FITOTERAPICO ~

Forma far itica e apr cao

Solugéo oral: cartucho contendo frasco de vidro com
150 mL e cartucho contendo 12, 24 e 60 flaconetes
de 10 mL.

Via de administragao: oral

USO ADULTO

Composicgao:

Cada 10 mL contém:

Extrato 0,1% de Peumus boldus ............. 0,67 mL
(padronizado em 0,67 mg (0,1%) de boldina.
VEICUIO .S.P. wveeeeneereeereerceeeeeseenceeenaens 10,00 mL

Veiculos: metilparabeno, propilparabeno, extrato flui-
do de Citrus aurantium, tintura de menta, corante
caramelo, alcool etilico, glicerol e 4gua deionizada.

Nomenclatura botanica oficial: Peumus boldus
Molina.

Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile.
Familia: Monimiaceae.

Parte da planta utilizada: folhas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito
colagogo, no estimulo a secre¢éo da bile pela vesi-
cula biliar para o duodeno, e colerético, no estimulo
a produgéo de bile pelo figado, auxiliando a digerir
os alimentos gordurosos. Promove diminui¢do das
contragdes leves da musculatura intestinal, apresen-
tando atividade antiespasmadica.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado para o tratamento de
distlrbios digestivos leves, atuando na redugédo de
espasmos intestinais e tratamento de disttrbios he-
patobiliares, com agdo colagoga e colerética.

Quando néo devo usar este medicamento?
Pacientes com historico de hipersensibilidade e aler-
gia a qualquer um dos componentes da férmula nao
devem fazer uso do produto.

Mulheres gravidas ndo devem usar este medica-
mento, visto que este podera provocar contragdes
uterinas e acelerar o parto. Mulheres em amamen-
tacdo também ndo devem fazer uso deste medica-
mento. Pacientes com obstrugéo das vias biliares,
célculos biliares, quadros de inflamagéo ou céncer
no ducto biliar e com cancer no pancreas nao de-
verdo fazer uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deveré ser usado por pacien-
tes com doengas severas no figado como hepatite

viral, cirrose ou hepatite toxica. Este medicamento é
contraindicado para criangas menores de seis anos
de idade. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reagdes indesejaveis. Informe ao seu
médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?
USO ORAL/ USO INTERNO
Ingerir 10 mL ou 1 flaconete, quatro vezes ao dia,
ou a critério médico.

isti icas: liquido levemente
turvo, de coloragdo caramelo e odor caracteristico
de boldo.
Se preferir, o produto pode ser diluido em quanti-
dade suficiente de agua.
Nao se recomenda o uso continuo deste medica-
mento. O uso de P. boldus ndo deve ultrapassar
quatro semanas consecutivas.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose
deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.
Siga corretamente o modo de usar. Ndo desapare-
cendo os sintomas, procure orientagdo médica ou
de seu cirurgido-dentista.
Nao use o medicamento com prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medi-
camento.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu
profissional de salude todas as plantas medicinais e
fitoterapicos que estiver tomando. Interagées podem
ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e
mesmo entre duas plantas medicinais quando ad-
ministradas ao mesmo tempo.

Quais os males que este medicamento pode
causar?

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efei-
tos adversos ao medicamento.

O que fazer se alguém usar uma grande quanti-
dade deste medicamento de uma sé vez?
Doses superiores as recomendadas poderdo pro-
vocar transtornos renais, vomitos e diarreia.

Em caso de superdosagem, suspender o uso, pro-
curar orientagdo médica de imediato para que se-
jam adotadas as medidas habituais de apoio e con-
trole das fungdes vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar o medicamento em sua embalagem ori-
ginal, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.
Conservar o produto em temperatura ambiente (en-
tre 15 e 30°C), Nestas condi¢des, o medicamento
se mantera préprio para o consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS
AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:
As folhas de Peumus boldus contém ndo menos
que 0,2% de alcaldides totais calculados em boldi-
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na e, no minimo, 1,5% de dleo essencial. Este me-
dicamento atua no tratamento de dispepsia leve.
Os preparados contendo P. boldus aumentam a
secregao biliar e fluidificam a bile, sem alterar a
composi¢do da mesma. Os alcaldides constituin-
tes da espécie vegetal sdo aparentemente os res-
ponsaveis pela atividade colerética. A boldina age
como relaxante da musculatura lisa intestinal, de
acordo com estudos realizados em 6rgéos isola-
dos. Além da atividade antiespasmddica, as agdes
colagoga e colerética sdo amplamente relatadas
pela literatura cientifica para este fitoterapico.

Resultados de eficacia:

A atividade colerética e antiespasmodica foi de-
monstrada tanto por estudos in vitro quanto em 6r-
géos isolados. Estudos pré-clinicos em ratos de-
monstraram a agao colerética do fitoterapico con-
tendo Peumus boldus, medida pelo aumento da
secrecdo de bile pela vesicula biliar. Ndo ha rela-
tos na literatura de metanalise de estudos clinicos
randomizados, duplo-cego, placebo-controlados.

Indicagdes:

Este medicamento é indicado como colagogo, co-
lerético, para dispepsias funcionais e disturbios
gastrointestinais espéasticos

Contraindicacoes:

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e aler-
gia a qualquer um dos componentes da férmula ndo
devem fazer uso do produto. Este medicamento é
contraindicado nos casos de obstrugédo das vias
biliares, célculos biliares, infecgdes ou cancer no
ducto biliar e cancer no pancreas, face aos efeitos
colagogo e colerético. Pacientes com quadro de
doengas severas no figado, como hepatite viral, cir-
rose e hepatite toxica ndo deverdo fazer uso deste
medicamento. Este produto ndo deve ser usado
durante a gravidez, ja que contém esparteina. Este
alcaldide apresenta atividade oxitécica. Mulheres
em periodo de lactancia ndo deverdo fazer uso
deste medicamento, face a presenca de alcaldides
e risco de neurotoxicidade. Criangas menores de
seis anos também né&o deveréo fazer uso deste
medicamento.

Modo de usar e cuidados de conservacao
depois de aberto:
Uso oral. Se preferir, o produto pode ser diluido em
quantidade suficiente de agua. Caso haja esqueci-
mento da ingestao de uma dose deste medicamen-
to, retome a posologia prescrita sem a necessida-
de de suplementagao. Manter o medicamento em
sua embalagem original, protegendo-o da luz, do
calor e da umidade. Conservar o produto em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C), em sua em-
balagem original, ao abrigo da luz e umidade.

sti épticas: liquido levemente
turvo, de coloragédo caramelo e odor caracteristico
de boldo.

Posologia:

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir 10 mL ou 1 flaconete, quatro vezes ao dia,
ou a critério médico.

Adverténcias:

Em casos de hipersensibilidade ao produto, reco-
menda-se descontinuar o uso e consultar o médico.
Nao ingerir doses maiores do que as recomenda-
das. N&o se recomenda o uso continuo deste medi-
camento. O uso de P. boldus ndo deve ultrapassar
quatro semanas consecutivas. De acordo com a
categoria de risco de farmacos destinados as mu-
Iheres gravidas, este medicamento apresenta cate-
goria de risco C. Este medicamento néo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo mé-
dica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
Nao existem recomendagdes especificas para o uso
deste medicamento em pacientes idosos. Este me-
dicamento nédo é indicado para mulheres gravidas
ou em amamentagdo. Criangas menores de seis
anos ndo devem fazer uso deste medicamento.

Interacoes medicamentosas:

Né&o foram encontradas na literatura referéncias a
interagdes medicamentosas com medicamentos a
base de P. boldus.

Reacoes adversas ao medicamento:

Nas doses recomendadas ndo sao conhecidos efei-
tos adversos ao medicamento. A revisao da litera-
tura ndo revela a frequéncia e intensidade das mes-
mas. Porém, doses mais elevadas poderdo causar
irritac&o renal, vomitos e diarreia.

Superdose:

Doses superiores as recomendadas poderdo pro-
vocar transtornos renais, vomitos e diarreia. Sus-
pender imediatamente a medicagéo, e quando ne-
cessario, recomenda-se tratamento de suporte sin-
tomatico pelas medidas habituais de apoio e con-
trole das fungdes vitais.

Armazenagem:

Conservar o produto em temperatura ambiente (en-
tre 15 e 30°C), em sua embalagem original, ao abri-
go da luz e umidade. Nestas condigdes, o medica-
mento se mantera proprio para o consumo, respei-
tando o prazo de validade indicado na embalagem.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Data de fabricacao, data de vencimento e lote:
Vide cartucho.

SAC 0800 7049001
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TS
Peumus boldus
HERTZ® (Boldo) 0,67 mL/mL

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Forma farmacéutica: Solugéo oral.

Via de administracao: oral.

Apresentacgéo: cartucho contendo frasco plastico
gotejador com 30 mL de produto.

USO ADULTO

Composicao:

Cada 1 mL (38 gotas) contém:

Extrato 0,1% de Peumus boldus ............. 0,67 mL
(padronizado em 0,67 mg (0,1%) de boldina).
Veiculo g.s.p. 1mL

Veiculos: metilparabeno, propilparabeno, extrato
fluido de Citrus aurantium, tintura de menta, alcool
etilico e agua deionizada.

Nomenclatura botanica oficial: Peumus boldus
Molina.

Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile.
Familia: Monimiaceae.

Parte da planta utilizada: folhas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito
colagogo, no estimulo a secregédo da bile pela vesi-
cula biliar para o duodeno, e colerético, no estimu-
lo a produgéo de bile pelo figado, auxiliando a di-
gerir os alimentos gordurosos. Promove diminuicdo
das contragdes leves da musculatura intestinal,
apresentando atividade antiespasmadica.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de
distlrbios digestivos leves, atuando na redugdo de
espasmos intestinais e tratamento de disttrbios he-
patobiliares, com agdo colagoga e colerética.

Quando néo devo usar este medicamento?
Pacientes com historico de hipersensibilidade e aler-
gia a qualquer um dos componentes da férmula nao
devem fazer uso do produto.

Mulheres gravidas ndo devem usar este medica-
mento, visto que este podera provocar contragdes
uterinas e acelerar o parto.

Mulheres em amamentagdo também nao devem
fazer uso deste medicamento.

Pacientes com obstrugéo das vias biliares, calcu-
los biliares, quadros de inflamagéo ou cancer no
ducto biliar e com cancer no pancreas nao deverao
fazer uso deste medicamento.

Este medicamento ndo devera ser usado por paci-
entes com doengas severas no figado como hepa-
tite viral, cirrose ou hepatite toxica.

Este medicamento é contraindicado para criangas
menores de seis anos de idade.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apareci-
mento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?
USO ORAL/ USO INTERNO
Ingerir 50 a 60 gotas (1,3 — 1,6 mL), trés vezes ao
dia, ou a critério médico. O produto deve ser dilui-
do em quantidade suficiente de agua.

isti épticas: liquido levemente
turvo, de coloragdo caramelo e odor caracteristico
de boldo.
Nao se recomenda o uso continuo deste medica-
mento. O uso de P. boldus ndo deve ultrapassar
quatro semanas consecutivas.
Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose
deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.
Siga corretamente o modo de usar. Ndo desapare-
cendo os sintomas, procure orientagdo médica ou
de seu cirurgido-dentista.
N&o use o medicamento com prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medi-
camento.
Assim como todos os medicamentos, informe ao
seu profissional de saude todas as plantas medici-
nais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagoes
podem ocorrer entre medicamentos e plantas me-
dicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas ao mesmo tempo.

Quais os males que este medicamento pode
causar?

Nas doses recomendadas ndo séo conhecidos efei-
tos adversos ao medicamento.

O que fazer se alguém usar uma grande quanti-
dade deste medicamento de uma sé vez?
Doses superiores as recomendadas poderéo pro-
vocar transtornos renais, vomitos e diarreia.

Em caso de superdosagem, suspender o uso, pro-
curar orientagdo médica de imediato para que se-
jam adotadas as medidas habituais de apoio e con-
trole das fungdes vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar o medicamento em sua embalagem ori-
ginal, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.
Conservar o produto em temperatura ambiente (en-
tre 15 e 30°C). Nestas condi¢des, o medicamento
se mantera proprio para o consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIO-
NAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacologicas:

As folhas de Peumus boldus contém ndo menos
que 0,2% de alcaldides totais calculados em boldi-
na e, no minimo, 1,5% de dleo essencial.

180509

Este medicamento atua no tratamento de dispep-
sia leve. Os preparados contendo P. boldus aumen-
tam a secregao biliar e fluidificam a bile, sem alte-
rar a composi¢do da mesma. Os alcaldides consti-
tuintes da espécie vegetal sdo aparentemente os
responsaveis pela atividade colerética. A boldina
age como relaxante da musculatura lisa intestinal,
de acordo com estudos realizados em 6rgaos iso-
lados. Além da atividade antiespasmédica, as ages
colagoga e colerética sdo amplamente relatadas
pela literatura cientifica para este fitoterapico.

Resultados de eficacia:

A atividade colerética e antiespasmadica foi de-
monstrada tanto por estudos in vitro quanto em 6r-
géos isolados. Estudos pré-clinicos em ratos de-
monstraram a agao colerética do fitoterapico con-
tendo Peumus boldus, medida pelo aumento da
secrecdo de bile pela vesicula biliar. Ndo ha rela-
tos na literatura de metanalise de estudos clinicos
randomizados, duplo-cego, placebo controlado.

Indicacoes:

Este medicamento ¢ indicado como colagogo, co-
lerético, para dispepsias funcionais e disturbios
gastrointestinais espasticos

Contraindicagoes:

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e aler-
gia a qualquer um dos componentes da férmula ndo
devem fazer uso do produto. Este medicamento é
contraindicado nos casos de obstrugédo das vias
biliares, célculos biliares, infecgdes ou cancer no
ducto biliar e cancer no pancreas, face aos efeitos
colagogo e colerético. Pacientes com quadro de
doengas severas no figado, como hepatite viral, cir-
rose e hepatite toxica ndo deverdo fazer uso deste
medicamento. Este produto ndo deve ser usado
durante a gravidez, ja que contém esparteina. Este
alcaléide apresenta atividade oxitécica. Mulheres
em periodo de lactancia ndo deverdo fazer uso
deste medicamento, face a presenca de alcaldides
e risco de neurotoxicidade. Criangas menores de
seis anos também né&o deveréo fazer uso deste
medicamento.

Modo de usar e cuidados de conservacao de-
pois de aberto:
Uso oral. O produto deve ser diluido em quantida-
de suficiente de agua. Caso haja esquecimento da
ingestdo de uma dose deste medicamento, retome
a posologia prescrita sem a necessidade de suple-
mentagéo. Manter o medicamento em sua embala-
gem original, protegendo-o da luz, do calor e da
umidade. Conservar o produto em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C), em sua embalagem origi-
nal, ao abrigo da luz e umidade.

isti épticas: liquido levemente
turvo, de coloragédo caramelo e odor caracteristico
de boldo.

Posologia:

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir 50 a 60 gotas (1,3 — 1,6 mL), trés vezes ao
dia, ou a critério médico.

Adverténcias:

Em casos de hipersensibilidade ao produto, reco-
menda-se descontinuar o uso e consultar o médico.
Nao ingerir doses maiores do que as recomenda-
das. N&o se recomenda o uso continuo deste medi-
camento. O uso de P. boldus ndo deve ultrapassar
quatro semanas consecutivas. De acordo com a ca-
tegoria de risco de farmacos destinados as mulhe-
res gravidas, este medicamento apresenta catego-
ria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:
Nao existem recomendagdes especificas para o uso
deste medicamento em pacientes idosos. Este me-
dicamento ndo é indicado para mulheres gravidas
ou em amamentagdo. Criangas menores de seis
anos nao devem fazer uso deste medicamento.

Interagbes medicamentosas:

Nao foram encontradas na literatura referéncias a
interagdes medicamentosas com medicamentos a
base de P. boldus.

Reacoes adversas ao medicamento:

Nas doses recomendadas ndo sao conhecidos efei-
tos adversos ao medicamento. A revisao da litera-
tura néo revela a frequéncia e intensidade das mes-
mas. Porém, doses mais elevadas poderdo causar
irritagéo renal, vomitos e diarreia.

Superdose:

Doses superiores as recomendadas poderéo pro-
vocar transtornos renais, vomitos e diarreia.
Suspender imediatamente a medicagéo, e quando
necessario, recomenda-se tratamento de suporte
sintomatico pelas medidas habituais de apoio e con-
trole das fungdes vitais.

Armazenagem:

Conservar o produto em temperatura ambiente (en-
tre 15 e 30°C), em sua embalagem original, ao abri-
go da luz e umidade. Nestas condi¢des, o medica-
mento se mantera proprio para o consumo, respei-
tando o prazo de validade indicado na embalagem.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Data de fabricacao, data de vencimento e lote
Vide cartucho.

SAC 0800 7049001
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