MED

Indistria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A

TAMARINE®

(Senna alexandrina Miller + Cassia

fistula L.)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Capsula

14,634mg + 11,700mg



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TAMARINE®
Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L.

APRESENTACOES

Cépsula dura

Cartucho contendo 20 capsulas

Display contendo 25 blisters com 4 capsulas cada

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Senna alexandring MILIET ............cocoiiiiiiiinininiiicee e ettt 14,634mg
(extrato seco contendo 6,00mg de senosideos A ¢ B)

Cassia fistul@ L. .......c...cccooiiiiiiiiiiii e e e e 11,700mg
(extrato seco contendo 0,00667mg de acido transcindmico)

CXCIPICTIEES (S0 -veveeueereeneerueaneeate e tete et tenteeteentesaeemeeaeeaean s et e esee st emee st emeanseebeamtenseansenseeneenseseeeneansenn 1 capsula
(extrato seco de Tamarindus indica L. (tamarindo), Coriandrum sativum L. (coentro), didxido de silicio,
estearato de magnésio e celulose microcristalina).

Extrato Seco de Senna alexandrina Miller

Nomenclatura Botanica Oficial: Senna alexandrina P.Miller
Familia: Fabaceae

Nomenclatura Popular: Sena

Parte da planta utilizada: folhas

Extrato seco de Cassia fistula L.

Nomenclatura Botanica Oficial: Cassia fistula Linné
Familia: Fabaceae, Caesalpinioideae

Nomenclatura Popular: Canafistula

Parte da planta utilizada: fruto
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TAMARINE® capsula é indicado para o tratamento sintomatico de intestino preso, das constipa¢des
primarias e secundarias e na preparagdo para exames radiologicos e endoscdpicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TAMARINE" capsula é uma associagdo das plantas medicinais Senna alexandrina e Cassia fistula, com
efeito laxativo que provoca uma ativagao fisiologica das secrecdes das mucosas do trato digestivo.

A agdo de TAMARINE® capsula ¢ previsivel por um periodo entre 8 a 10 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TAMARINE® capsula ¢ contraindicado nas retocolites (inflamagdo aguda do intestino) e doenga de Crohn
(doenga cronica inflamatoria intestinal).

Também ¢é contraindicado em sindromes dolorosas abdominais de causa desconhecida. Vocé ndo deve
utilizar este medicamento se apresentar hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso em casos de desidratacio severa com deplecdao de
agua e eletrolitos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de TAMARINE® capsula estd contraindicado em criangas menores de 12 anos de idade. Para
criangas acima de 12 anos de idade, o seu uso somente devera ser feito com indicagdo médica.

Pacientes idosos devem iniciar o tratamento utilizando metade da dose recomendada para adultos.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Interacdo medicamentosa: usar o produto com cautela em pacientes em uso de antiarritmicos como
quinidina, amiodarona, vincamina, digitalicos, anfotericina B e diuréticos depletores de potassio
(aumentam a excre¢do de potassio; ex: furosemida, hidroclorotiazida). Nao ha relatos de interagdes com
alimentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
TAMARINE® céapsula apresenta-se na forma de capsula gelatinosa n® 1 de cor verde, contendo p6 fino de
cor verde acastanhada e com forte odor caracteristico.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criangas acima de 12 anos de idade: 1 a 2 capsulas ao dia apds a Ultima refei¢do ou a critério
médico.

Estas doses podem ser aumentadas somente a critério médico.
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O uso de laxantes estimulantes, como este medicamento, deve ser feito com cautela, por isso, recomenda-
se a utilizacdo deste medicamento por curtos periodos de tempo e somente até que haja o alivio dos
sintomas da constipagdo intestinal.

Nao utilizar este medicamento por mais que 7 (sete) dias consecutivos, respeitando sempre a dosagem
recomendada. O uso deste medicamento por periodos maiores que 7 (sete) dias somente devera ser feito
sob orientacao médica.

Limite maximo diario de 2 capsulas ou a critério médico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administragdo, reintroduzir a medicagdo para o alivio dos sintomas da
constipagdo, ndo devendo, portanto, dobrar a dose porque a dose anterior foi esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Por ser um laxante estimulante do intestino, alguns sintomas sdo muito comuns, tais como, célicas e gases
intestinais.

Outros efeitos secundarios podem ocorrer, desde que respeitada a dose recomendada. Sdo eles: diarreia,
dor no estdbmago, refluxo esofagico, vomitos e irritagdo gastrintestinal.

Procure um médico caso ocorram sintomas raros, tais como, sangue nas fezes, colicas severas, fraqueza e
hemorragia retal.

Informe ao seu médico, cirurgio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de administragdo de altas doses do produto, podem ocorrer diarreia, espasmos, colica abdominal

e perda significativa de potassio.

Se a ingestdo do medicamento for excessiva, ou seja, bem maior do que a recomendada deve-se procurar
socorro médico a fim de aliviar os efeitos causados pelo medicamento.

Tratamento de superdosagem: Se ocorrer superdosagem acidental, apds a ingestdao, a absor¢ao pode ser
minimizada ou prevenida por meio de lavagem gastrica. Pode ser necessaria a reposicdo de liquidos e de
eletrolitos. Com a ocorréncia de espasmos e colicas abdominais pode-se utilizar antiespasmodicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. 1.7817.0023

Farm. Responséavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220.

N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Mddulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/07/2015
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