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Sintocalmy
Passiflora incamata

(extrato ACH 06)

Partes aéreas

Nomenclatura botanica oficial: Passiflora incarnata L.
Nomenclatura popular: Passiflora, Flor da paixdo, Maracuja
Familia: Passifloraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES
Solugdo oral 300 mg / 10 ml: frascos com 50 ml e 150 ml + pipeta dosadora
Solugdo oral (gotas) 300 mg / 2 ml: frascos com 20 ml e 30 ml

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 10 ml de solugdo oral de Sintocalmy contém:

extrato mole ACHOG6 de Passiflora iNCATNALA ............c...ccccoueveriiniinciiniiiiiniteieseee et 300 mg
(Padronizado em 21 mg (7%) de flavonoides totais expressos em vitexina)

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, hietelose, sucralose, aroma de chocolate, aroma de baunilha,
glicerol, propilenoglicol, sorbitol e 4gua purificada.

Cada 2 ml (= 50 gotas) de solucdo oral (gotas) de Sintocalmy contém:

extrato mole ACHO6 de Passiflora iNCATTNALA .............cecueeveiiiieesieeiiesieeieesiee ettt st siee e 300 mg
(Padronizado em 21 mg (7%) de flavonoides totais expressos em vitexina)

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, hietelose, sucralose, aroma de chocolate, aroma de baunilha,
glicerol, propilenoglicol, sorbitol e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sintocalmy € indicado para tratar estados de irritabilidade, agitacdo nervosa, tratamento de insonia e desordens
de ansiedade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sintocalmy atua no sistema nervoso central produzindo efeito sedativo, prolongando o periodo de sono.
Seu médico € a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga sempre suas
orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criancas menores de 12 anos ndo devem usar este medicamento sem orientacio médica.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem
fazer uso deste produto.

Este medicamento nao deve ser utilizado junto a bebidas alcodlicas. Também ndo deve ser associado a outros
medicamentos com efeito sedativo, hipnético e anti-histaminico.

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

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Sintocalmy ndo devera ser utilizado junto a bebidas alcodlicas, face a potencializacao dos seus efeitos.
Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o paciente ndo deverd dirigir veiculos ou operar
maquinas, ja que a habilidade e atencdo podem ficar reduzidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Sintocalmy potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital e hexobarbital, aumentando o tempo de sono
de pacientes.

Ha indicios de que as cumarinas presentes na espécie vegetal apresentam ac¢do anticoagulante potencial e
possivelmente interagem com varfarina, porém nao ha estudos conclusivos a respeito.

O uso de Sintocalmy junto a drogas inibidoras da monoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzina e tranil-
cipromina) pode provocar efeito aditivo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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.
Sintocalmy € um liquido de coloragdo pardo escuro a pardo esverdeado com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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 / USO INTERNO

Solucao oral:
Ingerir 10 ml da solugdo, 1 a 3 vezes ao dia.
Nao ingerir mais de 30 ml da solug@o por dia.

Solucio oral (gotas):

Ingerir 2 ml (= 50 gotas) da solucdo, 1 a 3 vezes ao dia.

N3ao ingerir mais de 6 ml (= 150 gotas) por dia.

O uso do produto em criangas menores de 12 anos deve seguir orientacdes médicas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de satide todas as plantas medicinais e fito-
terapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo
entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose de Sintocalmy, retome a posologia prescrita sem a neces-
sidade de suplementag@o.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Nas doses recomendadas ndo sido conhecidos efeitos adversos ao Sintocalmy. Raramente podem ocorrer

reacOes adversas como nduseas, vomitos, dor de cabeca e taquicardia. é
Doses excessivas poderdo provocar sedag@o prolongada e estados de sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Alguns dos sintomas de superdosagem sdo sedac@o, diminui¢cdo da atencdo e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientacdo médica de imediato para que sejam adotadas
as medidas habituais de apoio e controle das funcgdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

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

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0368

Farmacéutica Responsdvel: Gabriela Mallmann CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar

Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indistria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/09/2016.
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Sintocalmy
Passiflora incamata

(extrato ACH 06)

Partes aéreas

Nomenclatura botanica oficial: Passiflora incarnata L.
Nomenclatura popular: Passiflora, Flor da paixido, Maracuja
Familia: Passifloraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES:
Comprimidos revestidos: Caixa contendo 10 e 30 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Sintocalmy contém:

extrato seco ACHOO6 de PassSiflora iNCATNALA. ..............c.cccoirieeiiiiniiniiiieieeeest ettt 600 mg
o (Padronizado em 42 mg (7%) de flavonoides totais expressos em vitexina).
[ 'ycipientes: celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio, didxido de titdnio, estearato de magnésio,
= cOrante amarelo lake blend LB 282 e opadry II (dlcool polivinilico, macrogol e talco).

— ~
mmmms INFORMA COES AO PACIENTE

s 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
= Sintocalmy € indicado para tratar estados de irritabilidade, agitacdo nervosa, tratamento de insdnia e desordens de
ansiedade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sintocalmy atua no sistema nervoso central produzindo efeito sedativo, prolongando o periodo de sono.

R0 Seu médico € a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga sempre suas orien-
tagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criangas menores de 12 anos ndo devem usar este medicamento sem orientagdo médica.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem
fazer uso deste produto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado junto a bebidas alcodlicas. Também nao deve ser associado a outros me-
dicamentos com efeito sedativo, hipnético e anti-histaminico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Sintocalmy ndo deverad ser utilizado junto a bebidas alcodlicas, face a potencializagdo dos seus efeitos.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o paciente nao devera dirigir veiculos ou operar maquinas,
ja que a habilidade e atenc¢do podem ficar reduzidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.
Sintocalmy potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital e hexobarbital, aumentando o tempo de sono de pacientes.
H4 indicios de que as cumarinas presentes na espécie vegetal apresentam a¢ao anticoagulante potencial e possivel-
mente interagem com varfarina, porém nao ha estudos conclusivos a respeito.

O uso de Sintocalmy junto a drogas inibidoras da monoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina)
pode provocar efeito aditivo.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Sintocalmy € um comprimido revestido de coloracdo amarela, oblongo, biconvexo e com vinco em uma das faces
e liso na outra face.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

USO ORAL / USO INTERNO

Ingerir 1 comprimido ao dia.

O uso continuo de Sintocalmy ndo deve ultrapassar trés meses.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para
que sejam deglutidas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio do far-
macéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de satde todas as plantas medicinais e fitoterdpicos
que estiver tomando. Interacdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas
medicinais quando administradas a0 mesmo tempo.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose de Sintocalmy, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementacio.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Nas doses recomendadas nao sdo conhecidos efeitos adversos ao Sintocalmy. Raramente podem ocorrer reagdes
adversas como nduseas, vomitos, dor de cabeca e taquicardia.

Doses excessivas poderdo provocar sedacdo prolongada e estados de sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-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
MEDICAMENTQO?

Alguns dos sintomas de superdosagem sao sedacdo, diminui¢ao da atengao e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientagdo médica de imediato para que sejam adotadas as

medidas habituais de apoio e controle das funcdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a em-

balagem ou bula do medicamento, se possivel.

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

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0368

Farmacgéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann
CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sdo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/09/2016.
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