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(Senna alexandrina Mill. + Cassia fistula L.)
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Capsula
28,9 mg + 19,5 mg
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NATURETTI®
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Senna alexandrina Mill.
Cassia fistula L.

Espécie vegetal e parte da planta utilizada

Espécie vegetal: Senna alexandrina Mill. (sene), Cassia fistula L. (céssia).
Partes utilizadas: folhas (sene); fruto (cassia).

Familia: Fabaceae

APRESENTACAO
Cépsulas 28,9 mg + 19,5 mg: embalagem com 16.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada capsula* de NATURETTI contém:

Senna alexandrina Mill, extrato 4cido (SENE).........ccevvveveereveveerreevernennns 28,9 mg
Cassia fistula L., eXtrato S€CO (CASSIA) ..oovvevviereerriieereeieireeresieesreeeesreeseessens 19,5 mg

Excipientes: Tamarindus indica L., Coriandrum sativum L., Glycyrrhiza glabra L. ¢ celulose microcristalina.
*Contém 13,2 mg de senosideos.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATURETTI é um medicamento ¢ destinado ao tratamento de curta durag@o de prisdo de ventre ocasional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui uma agdo laxativa e atua estimulando as contragdes no intestino grosso, resultando em um
transito acelerado do bolo fecal. Com isso, hd uma diminui¢do na absorg¢ao de liquidos pelo intestino grosso, o que mantém
o conteudo intestinal com grande volume e pressao.

O tempo estimado para o inicio da agdo deste medicamento ¢ de 8 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) e alergia a qualquer um dos componentes da formula
ndo devem fazer uso do produto.

Nio deve ser utilizado em casos de constipacdo cronica, distirbios intestinais, tais como obstru¢do e estenose intestinal,
atonia-(auséncia de movimentos do intestino), doengas inflamatorias intestinais (doenga de Crohn, colite ulcerativa,
colopatias inflamatdrias) e dores abdominais de origem desconhecida, desidratagdo severa com perda de agua e sais
minerais hemorroidas, apendicite, hipocalemia (reducdo dos niveis de potassio no sangue), estados inflamatérios uterinos,
periodo menstrual, cistite (inflamagdo da bexiga), insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca.

Assim como para outros laxantes, o sene (Senna alexandrina) é contraindicado para pacientes com néduseas, vOomito ou
quando algum sintoma agudo ou crénico nio diagnosticado estiver presente.

Nao deve ser usado a0 mesmo tempo com outros agentes laxantes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas e lactantes (mulheres amamentando) (vide “O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?”).

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

Suspender a medicacdo em caso de superdosagem e corrigir as possiveis perdas de 4gua e sais minerais.

Foram relatados casos de dano hepatico (no figado), incluindo insuficiéncia hepatica (reducgdo da fungio do figado) aguda,
especialmente se usado em doses elevadas, ou durante o uso prolongado (vide “Quais os males que este medicamento pode
me causar?”).

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

O nivel sanguineo de estrogeno ¢ reduzido quando administrado concomitantemente com sene, devido ao efeito do transito
intestinal sobre a absor¢do de estrogénios. Isto deve ser lembrado por mulheres que fazem uso de contraceptivos orais.
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Em pacientes idosos, o uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbagao da fraqueza e hipotensao ortostatica.
Sangramento retal ou insuficiéncia de movimentos intestinais, decorrentes do uso prolongado, podem indicar condigdes
graves.

As antraquinonas podem alterar a cor da urina, que pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada, o que desaparece
com a suspensdo do uso do produto. Esta alteracdo de colorag@o na urina pode influenciar em testes de diagnosticos; pode
ocorrer um resultado falso positivo para urobilinogénio e para dosagem de estrogeno pelo método de Kober.

Este produto so deve ser usado se um efeito terap€utico ndo puder ser alcangado por uma mudanca de dieta ou pela
administracdo de agentes formadores de volume.

Se os sintomas, incluindo dor abdominal, persistirem ou piorarem durante a utilizacdo do medicamento, deve-se consultar
um médico ou farmacéutico.

Se laxantes sdo necessarios diariamente, a causa da prisdo de ventre deve ser investigada e um médico deve ser consultado.
O uso a longo prazo de laxantes, incluindo laxantes estimulantes, deve ser evitado.

Os pacientes que tomam glicosideos cardiacos, medicamentos antiarritmicos (que aumentam a forca de contragdo do
coragdo € que tratam alteragdes nos batimentos cardiacos), medicamentos que induzam prolongamento do intervalo QT ,
diuréticos (que aumentam a eliminagio de urina), adrenocorticosteroides (por ex. dexametasona) ou raiz de alcaguz, devem
consultar um médico antes de tomarem NATURETTI concomitantemente (ver “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).
Como todos os laxantes, este produto nao deve ser tomado por pacientes que sofrem de fezes endurecidas e queixas
gastrointestinais ndo diagnosticadas, agudas ou persistentes, por ex. dor abdominal, ndusea e vomito, a menos que seja
aconselhado por um médico, porque esses sintomas podem ser sinais de bloqueio intestinal potencial ou existente.

O uso prolongado e excessivo pode levar a desequilibrio hidroeletrolitico (de 4gua e sais minerais) e hipocalemia (reducgio
nos niveis de potassio no sangue).

Pacientes com distirbios renais devem estar cientes do possivel desequilibrio eletrolitico e hipocalemia. A perda intestinal
de fluidos pode promover desidratagdo. Os sintomas podem incluir sede e oligtria (diminui¢do de produgdo de urina).
Casos de lesdo hepatica, incluindo insuficiéncia hepatica aguda, foram relatados especialmente se usados em altas doses ou
durante o uso prolongado (ver “REACOES ADVERSAS”).

Os laxantes ndo ajudam na perda de peso a longo prazo.

Ao administrar este produto a adultos sem controle da evacuagdo, as fraldas devem ser trocadas com mais frequéncia para
evitar o contato prolongado da pele com as fezes.

Gravidez e amamentacio

Nao existem dados disponiveis sobre o uso de NATURETTI em mulheres gravidas. Dados experimentais sugeriram um
potencial risco genotoxico (de danificar o material genético) de varias antraquinonas (derivados de plantas do sene), por
exemplo, emodina e aloe-emodina; efeitos em humanos nio sio claros.

Ap6s a administracdo de antranoides, metabdlitos ativos, como a reina, foram eliminadas no leite materno em pequenas
quantidades.

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

Fertilidade
Nao ha dados dos efeitos do produto na fertilidade.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram conduzidos estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Utilizar NATURETTI com cautela nos seguintes casos (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?)

e em pacientes em uso de antiarritmicos (medicamentos que tratam alteragdes nos batimentos cardiacos) como
quinidina, amiodarona, vincamina, glicosideos cardiacos como digitalicos e com medicamentos que induzam
prolongamento do intervalo QT como citalopram, azitromicina, ondansetrona;

e anfotericina B (antifiingico), e;

e diuréticos hipocalemiantes (medicamentos indicados para reduzir a pressdo sanguinea, e que diminuem a
concentragdo de potassio no sangue) como hidroclorotiazida e clortalidona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Informe ao profissional de satide todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver tomando.

Intera¢des podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais administradas
a0 mesmo tempo.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NATURETTI deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Capsula transparente contendo p6 de cor creme esverdeado apresentando pontos
escuros.

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/ USO INTERNO
NATURETTI céapsulas deve ser utilizado por via oral.

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 capsula ao dia. Em algumas pessoas pode ser necessario o uso de 2 capsulas por
dia.

A dose maxima didria nio deve ser excedida.

A utilizagdo de NATURETTI ndo deve ultrapassar o periodo de 1 semana. Normalmente, ¢ suficiente tomar este
medicamento de duas a trés vezes por semana. Se ndo houver melhora da constipagdo apos este periodo de sua utilizagdo, o
médico deve ser consultado.

Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade da dose prescrita.

Para tratamento de constipag@o cronica ou habitual, recomenda-se recorrer a laxantes mecanicos e realizar modificagdes na
dieta e nos habitos. O uso deste medicamento por mais de 1 semana requer supervisdo médica.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente de dgua para que possam ser deglutidas.

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.

Nao ha estudos dos efeitos de NATURETTI administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega-se de tomar uma dose, tome assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pelo modo de uso. Nao usar o medicamento em dobro

para compensar doses esquecidas

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Tabela de Eventos adversos
Classe de sistemas de drgios Frequéncia Eventos adversos
Hipersensibilidade, urticaria (erupcdo na pele que
Distirbios do Sistema Besconhecida causa coceira), asma (falta de ar),
Imunolégico Hipogamaglobulinemia (redugéo das globulinas no
sangue)
Hipocalemia (redug@o dos niveis de potassio no
Distiirbios do Metabolismo e Desconhecida | sangue)’, caquexia (perda de peso, desnutri¢do e
Nutricao
fraqueza)
Dor abdominal, espasmos abdominais,
Distirbios Gastrointestinais Desconhecida e . . N
Diarréia™, pigmentagdo da mucosa gastrointestinal
Lesao hepatica (no figado), incluindo insuficiéncia
Distiirbios hepatobiliares Desconhecida | hepatica aguda (redugdo da fungdo do figado) (ver
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”)
Distirbios da Pele e tecido ' Prurido (coceira e/ou ardéncia), exantema (rash
A Desconhecida ~ R .
subcutianeo (erupgdes cutaneas) local ou generalizado
Dedos em forma de baqueta, osteoartropatia
Distirbios musculoesqueléticos | . .. | hipertrofica (lesdes nos ossos e nas articulagdes)
e tecido conjuntivo ) ) )
tetania (contragdes involuntarias dos musculos)
Distiirbios renais e urindrios Desconhecida | Cromaturia (urina de cor anormal)

* Uso prolongado de laxantes resultando em diarréia e subseqiientemente hipocalemia (redugdo dos niveis de potassio no
sangue).

** Em particular em pacientes com célon irritavel (distirbio de motilidade intestinal). Os sintomas também podem ocorrer
geralmente como consequéncia da dosagem excessiva individual. Em tais casos, a redu¢do da dose ¢ necessaria.

*#%* O uso crénico pode causar pigmentagdo da mucosa intestinal (pseudomelanose coli), que geralmente normaliza quando
o0 paciente para de tomar a medicagao.

**** Durante o tratamento pode ocorrer descoloragdo amarela ou marrom avermelhada da urina por metabdlitos, o que nédo
¢ clinicamente significativo,

O uso cronico pode resultar em distirbios hidroeletroliticos (da agua e sais minerais), levando a albumintria (perda de
albumina pela urina) e hemattria (presenca de sangue na urina). A frequéncia ¢ desconhecida (ndo pode ser estimada com
os dados disponiveis). Em pacientes idosos, o uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbacdo da fraqueza e
hipotensdo ortostatica.

O uso prolongado e abusivo do sene tem sido associado com deformidade dos dedos, que foi reversivel apos a
descontinuagdo do uso droga.

Em casos raros, pode levar a nefropatias (doenga nos rins), edema (inchaco) e deterioracdo acelerada dos o0ssos.

Um caso de hepatite foi relatado apds o abuso cronico deste fitoterapico.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Os principais sintomas da superdosagem sdo dores abdominais, espasmos, nausea, colicas e diarreias severas, com
consequente perda excessiva de fluidos e eletrélitos.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais. A perda de potéassio pode levar a doencas cardiacas e fraqueza
muscular, particularmente quando glicosideos cardiacos, diuréticos, adrenocorticosteroides ou raiz de alcaguz estdo sendo
tomados ao mesmo tempo.

Tratamento

Deve-se manter tratamento de suporte, com a ingestdo de grandes quantidades de liquidos. Os eletrdlitos, especialmente o
potassio, devem ser monitorados, particularmente em idosos e jovens. A ingestdo cronica de doses elevadas de
medicamentos contendo antranoides podem causar hepatite toxica.

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 orienta¢des sobre como
proceder

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.

MS 1.8326.0328
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP n° 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca Registrada
1B030619B
Atendimento ao consumidor 5,&“35’0%
@ sac.brasil@sanofi.com oo
0800-703-0014 K

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/05/2020.



Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovagio Itens da bula (VP/VPS) rl:alacionasas
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - VPS GELCX Ts\(/)DC_;TRANS X
- - NotlflcagNao de - - NotlflcagNao de - 9. REACOES VPS CAP DURA CT BL AL
Alteragdo de Alteracdo de ADVERSAS
PLAS TRANS X 16
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO GELCX ng\(/)DGTRANS X
FITOTERAPICO- FITOTERAPICO- GEL CX ER VD TRANS X
07/08/2020 2616898/20-7 Notificagdo de 07/08/2020 2616898/20-7 Notificagdo de 07/08/2020 Ressubmissao VP e VPS 260 G
Alteragdo de Alteracdo de CAP DURA CT BL AL
Texto de Bula - Texto de Bula - PLAS TRANS X 16
RDC 60/12 RDC 60/12
VP
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?
1760- 1769 - 8. QUAIS OS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MALES QUE GEL CX FR VD TRANS X
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - ESTE 130G
Notificacdo da Notificacdo da MEDICAMENTO GEL CX FR VD TRANS X
19/05/2020 | 1566111/20-3 - 19/05/2020 | 1566111/20-3 - 19/05/2020 PODE ME VP e VPS
Alteracdo de Alteracdo de CAUSAR? 260 G
Texto de Bula — Texto de Bula — ) CAP DURA CTBLAL
RDC 60/12 RDC 60/12 VPS PLAS TRANS X 16
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS




14/10/2019

2476937/19-1

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO-
Notificagao de

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VP
1. PARA QUE
ESTE
MEDICAMENTO
E INDICADO?
3. QUANDO
NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

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

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

7. 0 QUE DEVO
FAZER QUANDO
EU ME
ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

8. QUAIS 0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE

MEDICAMENTO
?

VP/VPS

GEL CX FR VD TRANS X
130G
GEL CX FR VD TRANS X
260G
CAP DURA CT BLAL
PLAS TRANS X 32
CAP DURA CTBL AL
PLAS TRANS X 24
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 16
CAP DURACT FRVD
TRANS X 30
CAP DURA CT FR PLAS
OPCX 30
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 20
CAP DURA CT BLAL
PLAS TRANS X 6
CAP DURA CT BLAL
PLAS TRANS X 90
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 120
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 150
GEL CX FR VD TRANS X
10G
GEL CX FR VD TRANS X
40G
GEL CX FR VD TRANS X
80G




DIZERES LEGAIS

VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS
DE EFICACIA
3.CARACTERISTI
CAS
FARMACOLOGIC
AS
4.
CONTRAINDICA
COES
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTO
SAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
10.SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS




GEL CX FR VD TRANS X
130G
GEL CX FR VD TRANS X
260G
CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 32
CAP DURA CTBL AL
PLAS TRANS X 24
CAP DURA CT BLAL
PLAS TRANS X 16

30/09/2019 2296263/19-8 10453 - 29/03/2019 0290870/19-1 1735 - 03/06/2019 Dizeres Legais VP/VPS CAP DURA CT FR VD
MEDICAMENTO MEDICAMENTO TRANS X 30
FITOTERAPICO- FITOTERAPICO - CAP DURA CT FR PLAS
Notificagdo de Solicitacdo de OPCX 30

o A . CAP DURA CT BL AL
Alteragdo de Transferéncia
T PLAS TRANS X 20
Texto de Bula - de Titularidade CAP DURA CT BL AL
RDC 60/12 de Registro PLAS TRANS X 6
(Incorporagdo CAP DURA CT BL AL
de Empresa) PLAS TRANS X 90
CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 120
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 150
GEL CX FR VD TRANS X
10G
GEL CX FR VD TRANS X
40G
GEL CX FR VD TRANS X
80 G
VP
1. PARA QUE
10460 — ESTE
10460~ MEDICAMENTO MEDICAMENTO CAP DURA CTBL AL
MEDICAMENTO . p PLAS TRANS X 16
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO = E INDICADO? GEL CX FR VD TRANS X
26/07/2019 1264200/19-2 ~ .. 26/07/2019 1264200/19-2 Inclusdo Inicial 26/07/2019 3. QUANDO VP/VPS
Inclusdo Inicial de de Texto de NAO DEVO 130G
Texto de Bula — GEL CX FR VD TRANS X
RDC 60/12 Bula — RDC USAR ESTE 260G
60/12 MEDICAMENTO

?
4. 0 QUE DEVO




SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

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

8. QUAIS 0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE

MEDICAMENTO
?

VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS
DE EFICACIA
3.CARACTERISTI
CAS
FARMACOLOGIC
AS
4.
CONTRAINDICA




COES
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTO
SAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
10.SUPERDOSE

21/12/2018

1209363/18-7

10460 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

21/12/2018

1209363/18-7

10460 —
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —
Inclusdo Inicial

de Texto de
Bula — RDC
60/12

21/12/2018

VERSAO INICIAL

VP/VPS

CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 16
GEL CX FR VD TRANS X
130G
GEL CX FR VD TRANS X
260G
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NATURETTI®

(Senna alexandrina Mill. + Cassia fistula L.)

Sanofi Medley Farmaceéutica Ltda.
Geleia

5,8 mg/g + 3,9 mg/g



SANOFI 7

NATURETTI®
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Senna alexandrina Mill.
Cassia fistula L.

Espécie vegetal e parte da planta utilizada

Espécie vegetal: Senna alexandrina Mill. (sene), Cassia fistula L. (céssia).
Partes utilizadas: folhas (sene); fruto (cassia).

Familia: Fabaceae

APRESENTACAO
Geleia 5,8 mg/g + 3,9 mg/g: embalagem com 130 g ou 260 g.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada colher de cha (5 g)* de NATURETTI contém:

Senna alexandrina Mill., extrato 4cido (SENe)..........cccevvververvenenns 28,9 mg
Cassia fistula L., extrato S€CO (CASSIA) ...cvevvreverrevereereeeesieeeeneeens 19,5 mg

Excipientes: tamarindo (Tamarindus indica L.), coentro (Coriandrum sativum L.), alcaguz (Glycyrrhiza glabra L.), acido
citrico anidro, metilparabeno, sorbato de potassio, pectina, petrolato liquido, ameixa descarogada, aroma de ameixa,
sorbitol e dgua purificada.

*Contém 13,2 mg de senosideos.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATURETTI é um medicamento ¢ destinado ao tratamento de curta durag@o de prisdo de ventre ocasional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui uma agdo laxativa e atua estimulando as contragdes no intestino grosso, resultando em um
transito acelerado do bolo fecal. Com isso, hd uma diminui¢do na absorg¢ao de liquidos pelo intestino grosso, o que mantém
o conteudo intestinal com grande volume e pressao.

O tempo estimado para o inicio da a¢cdo deste medicamento é de 8 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) e alergia a qualquer um dos componentes da formula
ndo devem fazer uso do produto.

Nio deve ser utilizado em casos de constipacdo cronica, distirbios intestinais, tais como obstru¢do e estenose intestinal,
atonia(-(auséncia de movimentos do intestino), doengas inflamatorias intestinais de origem desconhecida (doenga de
Crohn, colite ulcerativa, colopatias inflamatdrias) e dores abdominais, desidratagdo severa com perda de agua e sais
minerais, hemorroidas, apendicite, hipocalemia (reducdo dos niveis de potassio no sangue), estados inflamatérios uterinos,
periodo menstrual, cistite (inflamagdo da bexiga), insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca.

Assim como para outros laxantes, o sene (Senna alexandrina) é contraindicado para pacientes com nduseas, vomito ou
quando algum sintoma agudo ou crénico nao diagnosticado estiver presente.

Nao deve ser usado a0 mesmo tempo com outros agentes laxantes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas e lactantes (mulheres amamentando). (vide “O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

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

Suspender a medicacdo em caso de superdosagem e corrigir as possiveis perdas de agua e sais minerais.

Foram relatados casos de dano hepatico (no figado), incluindo insuficiéncia hepatica (reducdo da func¢do do figado) aguda,
especialmente se usado em doses elevadas, ou durante o uso prolongado (vide “Quais os males que este medicamento pode
me causar?”).

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

O nivel sanguineo de estrégeno ¢ reduzido quando administrado concomitantemente com sene, devido ao efeito do transito
intestinal sobre a absor¢do de estrogénios. Isto deve ser lembrado por mulheres que fazem uso de contraceptivos orais.
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Em pacientes idosos, o uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbagao da fraqueza e hipotensao ortostatica.
Sangramento retal ou insuficiéncia de movimentos intestinais, decorrentes do uso prolongado, podem indicar condigdes
graves.

As antraquinonas podem alterar a cor da urina, que pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada, o que desaparece
com a suspensdo do uso do produto. Esta alteracdo de coloragdo na urina pode influenciar em testes de diagnosticos; pode
ocorrer um resultado falso positivo para urobilinogénio e para dosagem de estrogeno pelo método de Kober.

Este produto so deve ser usado se um efeito terapéutico ndo puder ser alcangado por uma mudanca de dieta ou pela
administracdo de agentes formadores de volume.

Se os sintomas, incluindo dor abdominal, persistirem ou piorarem durante a utilizacdo do medicamento, deve-se consultar
um médico ou farmacéutico.

Se laxantes sdo necessarios diariamente, a causa da prisdo de ventre deve ser investigada e um médico deve ser consultado.
O uso a longo prazo de laxantes, incluindo laxantes estimulantes, deve ser evitado.

Os pacientes que tomam glicosideos cardiacos, medicamentos antiarritmicos (que aumentam a forca de contragdo do
coragdo e que tratam alteragdes nos batimentos cardiacos), medicamentos que induzam prolongamento do intervalo QT,
diuréticos (que aumentam a eliminagdo de urina), adrenocorticosteroides (por ex. dexametasona) ou raiz de alcaguz, devem
consultar um médico antes de tomarem NATURETTI concomitantemente (ver “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).
Como todos os laxantes, este produto ndo deve ser tomado por pacientes que sofrem de fezes endurecidas e queixas
gastrointestinais ndo diagnosticadas, agudas ou persistentes, por ex. dor abdominal, ndusea ¢ vomito, a menos que seja
aconselhado por um médico, porque esses sintomas podem ser sinais de bloqueio intestinal potencial ou existente.

O uso prolongado e excessivo pode levar a desequilibrio hidroeletrolitico (de 4gua e sais minerais) e hipocalemia (redugao
nos niveis de potassio no sangue).

Pacientes com distirbios renais devem estar cientes do possivel desequilibrio eletrolitico e hipocalemia. A perda intestinal
de fluidos pode promover desidratagdo. Os sintomas podem incluir sede e oligtria (diminui¢ao de produgdo de urina).
Casos de lesao hepatica, incluindo insuficiéncia hepatica aguda, foram relatados especialmente se usados em altas doses ou
durante o uso prolongado (ver “REACOES ADVERSAS”).

Os laxantes ndo ajudam na perda de peso a longo prazo.

Ao administrar este produto a adultos sem controle da evacuagio, as fraldas devem ser trocadas com mais frequéncia para
evitar o contato prolongado da pele com as fezes.

Gravidez e amamentacio

Nao existem dados disponiveis sobre o uso de NATURETTI em mulheres gravidas. Dados experimentais sugeriram um
potencial risco genotoxico (de danificar o material genético) de varias antraquinonas (derivados de plantas do sene), por
exemplo, emodina e aloe-emodina; efeitos em humanos nio sio claros.

Apds a administragdo de antranoides, metabolitos ativos, como a reina, foram eliminadas no leite materno em pequenas
quantidades.

Categoria de risco de gravidez: C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Fertilidade
Nao ha dados dos efeitos do produto na fertilidade.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram conduzidos estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Utilizar NATURETTI com cautela nos seguintes casos:

e em pacientes em uso de antiarritmicos (medicamentos que tratam quadros de altera¢des nos batimentos cardiacos)
tipo quinidina, amiodarona, vincamina, glicosideos cardiacos como digitalicos e com medicamentos que induzam
prolongamento do intervalo QT; como citalopram, azitromicina, ondansetrona;

e anfotericina B (antifiingico), e;

e diuréticos hipocalemiantes (medicamentos indicados para reduzir a pressdo sanguinea, e que diminuem a
concentragdo de potéssio no sangue) como hidroclorotiazida e clortalidona.

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

Informe ao profissional de saude todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver tomando.
Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais administradas
a0 mesmo tempo.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NATURETTI deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Geleia de coloragdo marrom, de consisténcia firme e com odor caracteristico de ameixa.

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/ USO INTERNO

NATURETTI geléia deve ser utilizado por via oral.

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 1 colher de cha (5g) ao deitar.
A dose maxima diaria ndo deve ser excedida.

A utilizagdo de NATURETTI néo deve ultrapassar o periodo de 1 semana. Normalmente, ¢ suficiente tomar este
medicamento de duas a trés vezes por semana. Se nao houver melhora da constipacdo apds este periodo de sua utilizagado, o
médico deve ser consultado.

Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade da dose prescrita.

Para tratamento de constipacao cronica ou habitual, recomenda-se recorrer a laxantes mecénicos e realizar modificagdes na
dieta e nos habitos. O uso deste medicamento por mais de 1 semana requer supervisdo médica.

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.

Nao ha estudos dos efeitos de NATURETTI administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esquega-se de tomar uma dose, tome assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pelo modo de uso. N&o usar o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas.

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

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).
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Tabela de Eventos adversos
Classe de sistemas de drgios Frequéncia Eventos adversos
Hipersensibilidade, urticaria (erupcdo na pele que
Distirbios do Sistema Besconhecida causa coceira), asma (falta de ar),
Imunolégico Hipogamaglobulinemia (redugéo das globulinas no
sangue)
Hipocalemia (redugao dos niveis de potassio no
Distiirbios do Metabolismo e Desconhecida | sangue)’, caquexia (perda de peso, desnutri¢do e
Nutri¢ao
fraqueza)
Dor abdominal, espasmos abdominais,
Disturbios Gastrointestinais Desconhecida e . . N
Diarreia”, pigmentagdo da mucosa gastrointestinal
Lesao hepatica (no figado), incluindo insuficiéncia
Distiirbios hepatobiliares Desconhecida | hepatica aguda (redugdo da fungdo do figado) (ver
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”)
Distirbios da Pele e tecido ' Prurido (coceira e/ou ardéncia), exantema (rash
A Desconhecida ~ A .
subcutianeo (erupgdes cutaneas) local ou generalizado
Dedos em forma de baqueta, osteoartropatia
Disturbios musculoesqueléticos hecid ) )
e do tecido conjuntivo Desconhecida | hipertrofica (lesdes nos ossos e nas articulagdes) e
tetania (contragdes involuntarias dos musculos).
Distiirbios renais e urinarios Desconhecida | Cromaturia (urina de cor anormal)

* Uso prolongado de laxantes resultando em diarreia e subseqiientemente hipocalemia. (reduc@o dos niveis de potassio no
sangue).

** Em particular em pacientes com célon irritavel (distirbio de motilidade intestinal). Os sintomas também podem ocorrer
geralmente como consequéncia da dosagem excessiva individual. Em tais casos, a redu¢do da dose é necessaria.

*#%* O uso crénico pode causar pigmentagdo da mucosa intestinal (pseudomelanose coli), que geralmente normaliza quando
o paciente para de tomar a medicacao.

**** Durante o tratamento pode ocorrer descoloragdo amarela ou marrom avermelhada da urina por metabdlitos, o que néo
¢ clinicamente significativo.

O uso cronico pode resultar em distirbios hidroeletroliticos (da agua e sais minerais), levando a albumintria (perda de
albumina pela urina) e hemattria (presenca de sangue na urina). A frequéncia é desconhecida (ndo pode ser estimada com
os dados disponiveis) Em pacientes idosos, o uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbagao da fraqueza e
hipotensdo ortostatica.

O uso prolongado e abusivo do sene tem sido associado com deformidade dos dedos, que foi reversivel apos a
descontinuagdo do uso droga.

Em casos raros, pode levar a nefropatias (doengas dos rins), edema (inchago) e deterioragdo acelerada dos 0ssos.

Um caso de hepatite foi relatado apds o abuso cronico deste fitoterapico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Os principais sintomas da superdosagem sao dores abdominais, espasmos, nausea, colicas e diarreias severas, com
consequente perda excessiva de fluidos e eletrdlitos-

Em caso de superdosagem, suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais. A perda de potassio pode levar a doengas cardiacas e fraqueza
muscular, particularmente quando glicosideos cardiacos, diuréticos, adrenocorticosteroides ou raiz de alcaguz estdo sendo
tomados a0 mesmo tempo.

Tratamento

Deve-se manter tratamento de suporte, com a ingestdo de grandes quantidades de liquidos. Os eletrdlitos, especialmente o
potassio, devem ser monitorados, particularmente em idosos e jovens. A ingestdo cronica de doses elevadas de
medicamentos contendo antranoides podem causar hepatite toxica.

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 orienta¢oes sobre como
proceder

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

MS 1.8326.0328
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP n° 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca Registrada

IB030619B

Atendimento ao consumidor & 4,
@mr,bmsd@sanaﬁ.mm £ @;
0800-703-0014 o,

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/05/2020.



Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovagio Itens da bula (VP/VPS) rl:alacionasas
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - VPS GELCX Ts\(/)DC_;TRANS X
- - NotlflcagNao de - - NotlflcagNao de - 9. REACOES VPS CAP DURA CT BL AL
Alteragdo de Alteracdo de ADVERSAS
PLAS TRANS X 16
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO GELCX ng\(/)DGTRANS X
FITOTERAPICO- FITOTERAPICO- GEL CX ER VD TRANS X
07/08/2020 2616898/20-7 Notificagdo de 07/08/2020 2616898/20-7 Notificagdo de 07/08/2020 Ressubmissao VP e VPS 260 G
Alteragdo de Alteracdo de CAP DURA CT BL AL
Texto de Bula - Texto de Bula - PLAS TRANS X 16
RDC 60/12 RDC 60/12
VP
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?
1760- 1769 - 8. QUAIS OS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MALES QUE GEL CX FR VD TRANS X
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - ESTE 130G
Notificacdo da Notificacdo da MEDICAMENTO GEL CX FR VD TRANS X
19/05/2020 | 1566111/20-3 - 19/05/2020 | 1566111/20-3 - 19/05/2020 PODE ME VP e VPS
Alteracdo de Alteracdo de CAUSAR? 260 G
Texto de Bula — Texto de Bula — ) CAP DURA CTBLAL
RDC 60/12 RDC 60/12 VPS PLAS TRANS X 16
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS




14/10/2019

2476937/19-1

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO-
Notificagao de

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VP
1. PARA QUE
ESTE
MEDICAMENTO
E INDICADO?
3. QUANDO
NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

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

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

7. 0 QUE DEVO
FAZER QUANDO
EU ME
ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

8. QUAIS 0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE

MEDICAMENTO
?

VP/VPS

GEL CX FR VD TRANS X
130G
GEL CX FR VD TRANS X
260G
CAP DURA CT BLAL
PLAS TRANS X 32
CAP DURA CTBL AL
PLAS TRANS X 24
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 16
CAP DURACT FRVD
TRANS X 30
CAP DURA CT FR PLAS
OPCX 30
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 20
CAP DURA CT BLAL
PLAS TRANS X 6
CAP DURA CT BLAL
PLAS TRANS X 90
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 120
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 150
GEL CX FR VD TRANS X
10G
GEL CX FR VD TRANS X
40G
GEL CX FR VD TRANS X
80G




DIZERES LEGAIS

VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS
DE EFICACIA
3.CARACTERISTI
CAS
FARMACOLOGIC
AS
4.
CONTRAINDICA
COES
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTO
SAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
10.SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS




GEL CX FR VD TRANS X
130G
GEL CX FR VD TRANS X
260G
CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 32
CAP DURA CTBL AL
PLAS TRANS X 24
CAP DURA CT BLAL
PLAS TRANS X 16

30/09/2019 2296263/19-8 10453 - 29/03/2019 0290870/19-1 1735 - 03/06/2019 Dizeres Legais VP/VPS CAP DURA CT FR VD
MEDICAMENTO MEDICAMENTO TRANS X 30
FITOTERAPICO- FITOTERAPICO - CAP DURA CT FR PLAS
Notificagdo de Solicitacdo de OPCX 30

o A . CAP DURA CT BL AL
Alteragdo de Transferéncia
T PLAS TRANS X 20
Texto de Bula - de Titularidade CAP DURA CT BL AL
RDC 60/12 de Registro PLAS TRANS X 6
(Incorporagdo CAP DURA CT BL AL
de Empresa) PLAS TRANS X 90
CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 120
CAP DURA CTBLAL
PLAS TRANS X 150
GEL CX FR VD TRANS X
10G
GEL CX FR VD TRANS X
40G
GEL CX FR VD TRANS X
80 G
VP
1. PARA QUE
10460 — ESTE
10460~ MEDICAMENTO MEDICAMENTO CAP DURA CTBL AL
MEDICAMENTO . p PLAS TRANS X 16
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO = E INDICADO? GEL CX FR VD TRANS X
26/07/2019 1264200/19-2 ~ .. 26/07/2019 1264200/19-2 Inclusdo Inicial 26/07/2019 3. QUANDO VP/VPS
Inclusdo Inicial de de Texto de NAO DEVO 130G
Texto de Bula — GEL CX FR VD TRANS X
RDC 60/12 Bula — RDC USAR ESTE 260G
60/12 MEDICAMENTO

?
4. 0 QUE DEVO




SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO
?

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

8. QUAIS 0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE

MEDICAMENTO
?

VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS
DE EFICACIA
3.CARACTERISTI
CAS
FARMACOLOGIC
AS
4.
CONTRAINDICA




COES
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTO
SAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
10.SUPERDOSE

21/12/2018

1209363/18-7

10460 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

21/12/2018

1209363/18-7

10460 —
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —
Inclusdo Inicial

de Texto de
Bula — RDC
60/12

21/12/2018

VERSAO INICIAL

VP/VPS

CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 16
GEL CX FR VD TRANS X
130G
GEL CX FR VD TRANS X
260G
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