IMUNOFLAN® |herbarium

Pelargonium sidoides, Geraniaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Raiz.

NOMENCLATURA POPULAR
Geranio rosado.

APRESENTACAO
Xarope - Tintura da raiz de Pelargonium sidoides 307,39 mg - Frasco
com 120 mL. Acompanha copo dosador.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
tintura de Pelargonium Sidoides..............c.c.covvveerrvnnnnnn, 307,39 mg*;
VEICULOS. c..vvvveveieteteieiete ettt q.s.p. 1 mL.

(xarope de sacarose, agua deionizada, aroma de laranja e sorbato de
potassio)

*equivalente a 6 pug de umckalina.

O xarope contém 0,3% de alcool.

INFORMACOES AO PACIENTE

POR QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Imunoflan® ¢ indicado para o tratamento de infec¢des agudas e croni-
cas do trato respiratorio e ouvido, infeccdes de nariz e garganta como
rinofaringites, amigdalites, sinusites e bronquites.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Imunoflan® possui atividade antimicrobiana e de modulagio do sistema
de defesa.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Pacientes com tendéncia a sangramentos, doengas renais e hepaticas.
* Pacientes com diabetes.
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Approved
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Approved
Obrigado Andressa,
 
Pessoal, está aprovado pelo MKT também. Vamos em frente
 
Abs
 

FÁBIO GAZÉ Gerente de Produtos Marketing Fone 21 2431-3343
Celular 21 98001-0022
 
 
 

 
 
De: Andressa Mezarobba - DEARE  Enviada em: terça-feira, 12 de maio de 2015 14:00 Para: Cristiane de Lima - DECRI; Fabio Gaze - GEPEM; CORREÇÃO MATERIAL GRÁFICO Assunto: RES: RES: MG IMUNOFLAN (BULA)
 
Oi Fábio,
 
A única alteração foi a retirada do paracetamol do item “interações medicamentosas” da bula do paciente (a do profissional de saúde já não contemplava esta informação).
 
O RT já tínhamos implementado na bula anterior.
 
Qualquer dúvida, estou à disposição.
 
Att.,
 
 



ANDRESSA DE AMORIM MEZAROBBA Analista de Assuntos Regulatórios DEARE Fone 41 2104 5582 |

 
 
 
De: Cristiane de Lima - DECRI  Enviada em: Tuesday, May 12, 2015 1:59 PM Para: Fabio Gaze - GEPEM; CORREÇÃO MATERIAL GRÁFICO Cc: Andressa Mezarobba - DEARE Assunto: Re: RES: MG IMUNOFLAN (BULA)
 
Andressa, 
 
Você pode esclarecer a dúvida do Fábio?
No aguardo.
 
Cris…
 



CRISTIANE BORGES Analista de Marketing – Desenv. de Embalagens DECRI - Marketing Fone 41 2104 5463 | 

 
 
 
From: Fabio Gaze - GEPEM <FabioG@herbarium.net> Date: terça-feira, 12 de maio de 2015 13:56 To: Primoris <cristianeb@herbarium.net>, CORREÇÃO MATERIAL GRÁFICO <CORRECAO_MATERIAL_GRAFICO@herbarium.net> Subject: RES: MG IMUNOFLAN (BULA)
 
OK Cristiane,
 
As únicas alterações foram a interação medicamentosa e RT certo?
 
Abs
 

FÁBIO GAZÉ Gerente de Produtos Marketing Fone 21 2431-3343
Celular 21 98001-0022
 
 
 

 
 
De: Cristiane de Lima - DECRI  Enviada em: terça-feira, 12 de maio de 2015 11:54 Para: CORREÇÃO MATERIAL GRÁFICO Cc: Fabio Gaze - GEPEM Assunto: MG IMUNOFLAN (BULA)
 
Olá bom dia,
 
Andressa está em correção a Bula IMUNOFLAN com as alterações solicitadas.
Para sua análise.
 
Fábio, segue em anexo para que possa avaliar.
 
Qualquer dúvida estou à disposição.
Att.
Cris…
 
 



CRISTIANE BORGES Analista de Marketing – Desenv. de Embalagens DECRI - Marketing Fone 41 2104 5463 | 

 
 


* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da
formula.

Naio ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacao médica.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes (mulhe-
res amamentando).

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Precaucoes e adverténcias

* Atencao diabéticos: Este medicamento contém acucar.

* Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar
0 uso e consultar o médico.

Interacdes medicamentosas

* Nio utilizar com anticoagulantes, anti-inflamatorios nao-esteroidais
(como o acido acetilsalicilico) e medicamentos inibidores da agregagio
plaquetaria.

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tra-
tamento ou apds o seu término.

Informe seu médico se estd amamentando.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservagio

Imunoflan® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C
¢ 30°C) em sua embalagem original. Manter o frasco bem fechado.
Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade

24 meses ap6s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem
original.



Caracteristicas fisicas
Forma liquida de cor castanha avermelhada.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) aromatico com notas de laranja e sabor adocicado com
notas de laranja.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Agitar o produto antes de usar.

Posologia

Adultos e criangas maiores de 12 anos: ingerir 7,5 mL, o equivalente a
% do copo dosador, via oral, 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas.
Criangas entre 6 e 12 anos: ingerir 5 mL, o equivalente a 2 copo dosador,
via oral, 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas.

Criangas entre 2 e 6 anos: ingerir 2,5 mL, o equivalente a %4 do copo
dosador, via oral, 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas.

Criangas menores de 2 anos: ingerir 2,5 mL, o equivalente a 4 do copo
dosador, via oral, 1 vez ao dia.

Siga a orienta¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia prescrita sem a necessidade de suplementagdo.
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

QUE MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdes adversas

Raramente pode ocorrer manchas vermelhas na pele, falta de ar, espas-
mos intestinais, falta de apetite, vomitos e inquietude.



Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico do apare-
cimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contato através do
Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pes-
quisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de superdosagem relacionada a ingestdo
de Pelargonium sidoides.

Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das fungdes vitais.

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

Venda sob prescricio médica.

MS: 1.1860.0089

Farmacéutica resp.:
Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423
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