Catarinense
PHARMA

I- IDENTIFICACAO PRODUTO
TRADICIONAL FITOTERAPICO

PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO

Nomenclaturas populares: Camomila
Romana e Genciana

Nomenclaturas botanicas completas:

Chamaemelum nobile (L.) All e Gentiana
lutea L.

Familias: Asteraceae e Gentianaceae
Partes das plantas utilizadas: Flores
(Camomila) e rizoma e raiz (Genciana)

Produto registrado com base no uso tradi-
cional, ndo sendo recomendado seu uso
por periodos prolongados.

II- INFORMACOES QUANTO AS
APRESENTACOES E COMPOSICAO.

Apresentagio: Cartucho com frasco plasti-
co contendo 150ml do produto

Forma farmacéutica: Solugao oral
Composicio: Cada ml do produto contém
0,0050ml de extrato fluido hidroetanolico
(1:1) de flores de Camomila Romana [Cha-
maemelum nobile (L.) All], equivalente a 12
pg de apigenina-7- glicosidica [marcador],
0,0050ml de extrato fluido hidroetanodlico
(1:1) de rizomas e raizes de Genciana [Gen-
tiana lutea L.], equivalente a 130pg de
genciopicrosideo [marcador]|. Excipientes:
Extrato fluido de Picrasma excelsa (Sw.)
Planch, Extrato Fluido de Rheum palmatum
L., Extrato fluido de Marsdenia condurango
Rchb. F., Tintura de Cintariam erythraea
Rafn., Tintura de Artemisia absinthium L.,
Tintura de Aloe ferrox Mill., esséncia de
Pimpinella anisum L. esséncia de Melissa
officinalis L., Esséncia de Mentha x Piperita
L., alcool etilico e 4gua purificada.
Quantidade: 150ml

VIA ORAL

USO ADULTO

O teor alcodlico do produto final ¢ de 50%

III- INFORMACOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE PRODUTO E INDI-
CADO?

O produto Camomila Composta Catarinense
¢ utilizado como digestivo.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIO-
NA?

Camomila Composta Catarinense € um
produto que contém plantas que atuam em

todo o sistema digestivo, facilitando a diges-
tao de um modo geral.

A genciana estimula a produgdo de saliva e
suco gastrico e a camomila auxilia na elimi-
nagao da sensacdo de inchago, estufamento e
problemas gastrointestinais de colicas leves.
Além disso, o produto Camomila Composta
Catarinense ¢ utilizado para melhorar a
digestdo, para estimular o apetite e aliviar a
sensagdo de distensdo e a flatuléncia. O
tempo médio de inicio de acdo do medica-
mento ¢ de cerca de 10 a 15 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
PRODUTO?

Este produto ¢ contraindicado para pessoas
com hipersensibilidade a espécies vegetais da
familia Asteraceae.

Este produto ¢ contraindicado para uso por
pessoas com inflamagdo estomacal, ulceras
estomacais ou duodenais. Também nao ¢
recomendado para pessoas com pressdo alta e
hiperacidez.

Camomila Composta Catarinense ¢ bem tolera-
da e ndo apresenta efeitos colaterais relevantes
nas doses terapéuticas descritas na posologia,
inclusive quando administrado para idosos.
Este produto ¢ contraindicado para uso por
pacientes alérgicos a droga ou a seus compo-
nentes.

Durante o tratamento, o paciente nio
deve dirigir veiculos ou operar maqui-
nas, pois sua habilidade e atencio podem
estar prejudicadas.

Este produto é contraindicado para
pacientes com problemas no figado.
Contraindicado para pacientes que
estejam fazendo uso de outros medica-
mentos que possam ter potencial intera-
¢io com alcool, como bupropiona e para-
cetamol.

Este produto é contraindicado para
menores de 16 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nio
devem utilizar este produto, ja que nio
ha estudos que possam garantir a
seguranca nessas situagdes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE PRODUTO?

Interacoes medicamentosas

Camomila Composta Catarinense, em doses
excessivas, pode interferir na terapia anticoagu-
lante e devido aos seus constituintes cumarini-
Cos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou
aparegam reagdes indesejadas ndo descritas na
embalagem ou no folheto informativo,
interrompa seu uso e procure orientagdo do
profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo,
busque orientagdo de profissional de satde
antes de utilizar este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo
superior ao indicado, ou continuamente, a nao
ser por orientacdo de profissional de saude.
Informe ao seu profissional de satde todas as
plantas medicinais e fitoterapicos que estiver



tomando. Interagdes podem ocorrer entre
produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre
duas plantas medicinais quando administradas
a0 mesmo tempo.

Estes produtos contém éalcool no teor de 50 %.
Nao ha casos relatados que o uso deste
produto interfira na capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO DEVO GUARDAR ESTE
PRODUTO?

Camomila Composta Catarinense deve ser
guardada em sua embalagem original, a
temperatura ambiente [15 a 30° C]J.

O produto Camomila Composta Catarinen-
se apresenta validade de 24 meses.
Numero de lote e datas de fabricacio e
validade: vide embalagem.

Nao use produto com prazo de validade
vencido.

Para a sua seguranca, guarde o produto
na embalagem original.

Apds a abertura da embalagem, o produto
deve ser guardado adequadamente para se
manter proprio a consumo dentro do prazo
de validade.

O produto Camomila Composta Catarinen-
se apresenta-se como um liquido movel e
limpido, de coloragdo amarelo transparen-
te, com odor caracteristico com leve aroma
de horteld, anis e sabor amargo alcodlico
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do produ-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Este produto deve ser deve ser mantido
fora do alcance de criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODU-
TO?

Este produto deve ser administrado por
via oral.

Este produto deve ser administrado por via
oral.

Os produtos tradicionais fitoterapicos nao
devem ser administrados pelas vias injetaveis
e oftalmicas.

Este produto nao deve ser utilizado por via de
administracdo ndo recomendada.

Posologia:

Para adultos:

- Ingerir 1 colher de cha (5ml, equivalente a
60 pg de apigenina- 7-glicosidica e 650 pg de
genciopicrosideo) diluida em agua, depois
das refeigoes.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE PRO-
DUTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose do
produto Camomila Composta Catarinense,
ndo ¢ necessario tomar a dose esquecida,
deve-se apenas tomar a proxima dose, no
horério correto.

Nunca tome uma dose dobrada para compen-
sar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacao de
profissional de saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRO-
DUTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam o produto): dor de cabega e
alteracdo do ciclo menstrual.

Informe ao seu profissional de satde o apareci-
mento de reagdes indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também a empresa através do seu Servigo
de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em caso de eventos adversos, notifique pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE PRODUTO?

A administragdo de altas doses pode causar
nauseas, vomitos, diarreia ¢ dor de cabega.

Se ocorrer ingestdo acidental do produto em
doses excessivas, deve-se procurar orientagao
médica e deve ser provocado o vomito e utiliza-
do o carvao ativado logo apds o acidente.

Caso ocorra intoxicacao alcodlica decor-
rente de utilizacio do produto em quanti-
dade superior a descrita na posologia
indicada, recomenda-se repouso, reidrata-
¢iio e busca por auxilio médico. Recomen-
da-se também informar ao profissional da
saude sobre a utilizacdo deste produto em
dose acima da posologia indicada.

Nao ha casos de superdose relatados.

Em caso de uso de grande quantidade deste
produto, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou folheto
informativo, se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes
sobre como proceder.

Siga corretamente o modo de usar, nio
desaparecendo os sintomas procure orien-
tacao médica.

Este folheto informativo foi aprovado pela
ANVISA em 07/12/2020.
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