RITMONEURAN RTM
Passiflora incarnata

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nomenclatura botanica oficial: Passifloraincarnata L.
Nomenclatura popular: Passiflora, Flor da paixao, Maracuja.
Familia: Passifloraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

APRESENTACOES
Capsulas com 182,93 mg de extrato sec®afsiflora incarnata em cartuchos contendo 20 cdpsulas em blister ou 20
capsulas em frasco de vidro.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Extrato seco dePassiflora incarnata.............ooeevvvvvevereeeeeniisiiininnns 182,9ng (padronizado em 6,4 mg (3,5%) de
flavondides totais expressos em vitexina).

EXCIPIENIES [.S.P: 1eeeeee ittt e e e e e et e e e e e e e e e e e e 1 calasu

Excipientes: celulose microcristalina, estearatondgnésio, didxido de silicio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?
Este medicamento é indicado para tratar estadasit@bilidade, agitagcdo nervosa, tratamento dérnres e desordens
da ansiedade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua no sistema nervoso central produzindo efaittasvo, prolongando o periodo de sono.

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe daresnanformacdes sobre o tratamento, siga sempas s
orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses supg@s recomendadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade mjial@ qualguer um dos componentes da formula efemd fazer uso
deste produto.

Mulheres gravidas, ou em fase de amamentacéo,av@oab fazer uso deste medicamento sem orientagédican

Este medicamento ndo deve ser utilizado junto adhebalcodlicas. Também ndo deve ser associadotrasou
medicamentos com efeito sedativo, hipnético e laistaminico.

Criancas menores de 12 anos nao devem usar esteamedto sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites gravidas e/ou lactantes sem orientacdo médica.
Este medicamento é contraindicado para uso por ciiggas menores de 12 anos sem orientagdo médica.

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

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomsadiescontinuar o uso e consultar o médico.

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Este medicamento ndo devera ser utilizado juntbidbs alcodlicas, face a potencializacdo dosefeitss.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Nest o paciente ndo devera dirigir veiculos owaypeaquinas, ja
gue a habilidade e atencdo podem ficar reduzidas.

De acordo com a categoria de risco de farmacomddst as mulheres gravidas, este medicamentoespaesategoria
de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilipastamulheres gravidas sem orientacdo médica ocirdogido-
dentista.

Este medicamento potencializa os efeitos sedatieopentobarbital e hexobarbital, aumentando o tedgsono de
pacientes.

Ha indicios de que as cumarinas presentes na esggetal apresentam acdo anticoagulante potenpiadsivelmente
interagem com varfarina, porém nédo ha estudos gsincis a respeito.

O uso deste medicamento junto a drogas inibidcxas@hoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzinargltipromina)
pode provocar efeito aditivo.

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

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



Conservar o produto em sua embalagem original eeenperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegduada
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA ORAL

Ingerir 2 capsulas, 2 a 3 vezes ao dia (em intesvéé 8 a 12 horas).

Limite maximo diario: 6 capsulas, ou seja, 1.09h%8de Extrato seco deassiflora incarnata, equivalente a 38,4 mg
de flavonoéides totais expressos em vitexina.

N&o ha restricdo para duracao do tratamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma doserdedicamento, retome a posologia prescrita seessiglade de
suplementacéo.

N&o foram relatados sintomas de abstinéncia nemndéncia.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efditess@as ao medicamento. Raramente podem ocorrebaza
adversas como nauseas, vomitos, dor de cabecaieatatia.

Doses excessivas poderdo provocar sedagdo probegasstados de sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Alguns dos sintomas de superdosagem sao sedagéoyigido da atencéo e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e progeraacdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n® 1.0689.0163.

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel AntoniBF-8S 4228
KLEY HERTZ S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS

C. N. P. J. n®°92.695.691/0001-03

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 12/01/2011.



RITMONEURAN RTM
Passiflora incarnata

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

APRESENTACAO
Solucgéo oral 35 mg/mL de extrato secoPdesiflora incarnata em cartuchos contendo 1 flaconete de 10 mL oedras
de vidro com 100 mL (acompanha copo de medida).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo contém:

Extrato seco deéPassiflora incarnata..........cccceveeeeiiiiiiiiiiiiinsieeeeeennns 5,80 mg (padronizado em 1,4 mg (4,0%) de
flavondides totais expressos em vitexina).
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Excipientes: sucralose, sorbitol, propilparabenetilparabeno, alcool etilico, aroma idéntico aaureltde maracuja e
agua deionizada. A graduacéo alcodlica do proda &%6.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?
Este medicamento é indicado para tratar estadasit@bilidade, agitagcdo nervosa, tratamento dérnies e desordens
da ansiedade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua no sistema nervoso central produzindo efaittagvo, prolongando o periodo de sono.

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe daresnanformacdes sobre o tratamento, siga sempas s
orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses supg@s recomendadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade mjial@ qualguer um dos componentes da formula efemd fazer uso
deste produto.

Mulheres gravidas, ou em fase de amamentacéo,av@oéb fazer uso deste medicamento sem orientagédican

Este medicamento ndo deve ser utilizado junto adhebalcodlicas. Também ndo deve ser associadotrasou
medicamentos com efeito sedativo, hipnético e laistaminico.

Criancas menores de 12 anos ndo devem usar esteamedto sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites gravidas e/ou lactantes sem orientacdo médica.
Este medicamento é contraindicado para uso por cniggas menores de 12 anos sem orientagdo médica.

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

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recoamsadiescontinuar o uso e consultar o médico.

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Este medicamento ndo devera ser utilizado juntbidbs alcodlicas, face a potencializacdo dosefeitss.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Nest o paciente ndo devera dirigir veiculos owarpeaquinas, ja
gue a habilidade e atencdo podem ficar reduzidas.

De acordo com a categoria de risco de farmacomddst as mulheres gravidas, este medicamentoespaesategoria
de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilipestamulheres gravidas sem orientacdo médica ocirdogido-
dentista.

Este medicamento potencializa os efeitos sedatieopentobarbital e hexobarbital, aumentando o tedgsono de
pacientes.

Ha indicios de que as cumarinas presentes na esggetal apresentam acdo anticoagulante potenpiadsivelmente
interagem com varfarina, porém ndo ha estudos gsinols a respeito.

O uso deste medicamento junto a drogas inibidcxas@hoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzinargltipromina)
pode provocar efeito aditivo.

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

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



Conservar o produto em sua embalagem original eeenperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegduada
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA ORAL

Ingerir 10 a 15 mL da solucéo oral ou 1 flaconetd@mL, 2 a 3 vezes ao dia (em intervalos de 8lwoias).

Limite maximo diario: 45 mL, ou seja, 1.575 mg detr&to seco ddPassiflora incarnata, equivalente a 63 mg de
flavondides totais expressos em vitexina

N&o ha restricdo para duracao do tratamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.
Ritmoneuran RTM solugéo oral pode ou ndo ser diluid em agua.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma doserdedicamento, retome a posologia prescrita seessiglade de
suplementacéo.

N&o foram relatados sintomas de abstinéncia nemndéncia.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efditess@as ao medicamento. Raramente podem ocorrebaza
adversas como nauseas, vomitos, dor de cabecaieatatia.

Doses excessivas poderdo provocar sedagdo probegasgtados de sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Alguns dos sintomas de superdosagem sao sedagéoyigido da atencéo e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e progerdaacdo meédica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n® 1.0689.0163.

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel AntoniBF-8S 4228
KLEY HERTZ S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS

C. N. P. J. n®°92.695.691/0001-03

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 12/01/2011.



