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I - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Biohepaton®
Boldo, Peumus boldus Molina

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile
Nomenclatura boténica oficial: Peumus boldus Molina
Familia: Monimiaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.
I1 - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

APRESENTACOES
Solucédo oral contendo 0,07 mL/mL de Peumus boldus Molina em embalagem com frasco plastico ambar de 150 mL.
Solugéo oral contendo 0,07 mL/mL de Peumus boldus Molina em embalagem com 60 flaconetes de 10 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral contém:

extrato fluido de folha de Peumus boldus Molina (D0I0) .........ccvivieii i 0,07 mL*
(padronizado em 0,0651 mg/mL (0,093%) de alcaloides totais expressos em boldina).
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Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, extrato fluido da casca de Citrus aurantium L. (laranja amarga), extrato
fluido da raiz de Rheum palmatum L. (ruibarbo), corante caramelo e &gua purificada.

*Equivalente a 0,0651 mg de alcaloides totais expressos em boldina/mL.

111 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Biohepaton® é indicado para o tratamento de distirbios digestivos leves, atuando na reducdo de espasmos
gastrointestinais (colicas).

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Biohepaton® atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito colagogo, no estimulo a secrecéo da bile pela vesicula
biliar para o duodeno, e colerético, no estimulo & producéo de bile pelo figado, auxiliando a digerir os alimentos
gordurosos.

Promove diminuicéo das contracOes leves da musculatura intestinal, apresentando atividade antiespasmadica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

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

Pacientes com obstrucéo das vias biliares, calculos biliares, quadros de inflamagéo ou cancer no ducto biliar e com
cancer no pancreas nao deverdo fazer uso deste produto.

Este produto ndo devera ser usado por pacientes com doencas severas no figado como hepatite viral, cirrose ou hepatite
toxica.

Este produto é contraindicado para menores de seis anos de idade.

Este produto ndo deve ser usado durante a gravidez, ja que contém esparteina.

Este alcaloide apresenta atividade oxitdcica (estimula a contragdo uterina, podendo acelerar o parto).

Mulheres em periodo de lactancia (amamentacdo) ndo deverdo fazer uso deste produto, face a presenca de
alcaloides e risco de neurotoxicidade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

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

Né&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Né&o se recomenda o0 uso continuo deste produto. O uso de boldo ndo deve ultrapassar quatro semanas consecutivas.
Né&o foram encontradas na literatura referéncias a intera¢cbes medicamentosas com produtos a base de boldo.

Nao héa casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.



Nao hé casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos e
alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacgdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional de salde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de salde antes de utilizar este produto.
Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientacdo de
profissionais de salde.

Informe ao seu profissional de salde todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. InteragcGes podem
ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo
tempo.

Atencao: contém o corante caramelo que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses ap6s a data de fabricacdo impressa no cartucho.

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

Nao use produto com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem
original.

Biohepaton® apresenta-se como solugdo de cor marrom escuro, de sabor amargo e odor caracteristico.

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

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Biohepaton® Solugéo oral frasco com 150 mL: ingerir 20 mL a 30 mL (2 a 3 colheres de sobremesa) da solugdo duas
vezes ao dia, antes ou depois das principais refeicGes. N&o exceder a ingestdo de 70 mL de solugéo ao dia.

Biohepaton® Solucdo oral em flaconete de 10 mL.: ingerir de 4 a 7 flaconetes ao dia, antes ou depois das principais
refeicGes. N&o exceder a ingestdo de 7 flaconetes ao dia.

A dose diéria é de 4,56 mg de alcaloides totais expressos em boldina.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de davidas, procure orientacao de profissional de satde.

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

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao produto.

Informe ao seu profissional de salde o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do produto. Informe também a
empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

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

Doses superiores as recomendadas poderdo provocar transtornos renais, vomitos e diarreia.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou folheto informativo, se possivel.

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

111 - DIZERES LEGAIS
Registro MS: 1.1717.0074

Registrado e produzido por:

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A

Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83 SAC: 0800 037 5000

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo médica.



Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do No Data de Versdes ~ .
expediente No expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
10678 - PRODUTO
TRADICIONAL L 0,07 ML/ML SOL OR CT 60
FITOTERAPICO - ) ) Atualizacdo FLAC PLAS PP TRANS X 10 ML
09/07/2020 2211901/20-9 Allt\;?:lei%agZOTiito - - confo;ggrgglheto VP/VPS 0,07 ML/ML SOL OR CT FR
¢ PLAS PET AMB X 150 ML
de Folheto
informativo
10681 - PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO - 0,07 ML/ML SOL OR CT 60
Notificacdo de - - . . VP/VPS FLAC PLAS PP TRANS X 10 ML
03/05/2022 2666333/22-1 alterago de folheto - - Dizeres Legais. 0,07 ML/ML SOL OR CT FR
informativo - PLAS PET AMB X 150 ML
publicacéo no
Bulario RDC 60/12
10681 - PRODUTO
TRADICIONAL Dizeres Legais
Gerado no FITOTERAPICO - g 0,07 ML/ML SOL OR CT 60
17/02/2025 momento do Notificacdo de ) ) - - Apresentacies VP/VPS FLAC PLAS PP TRANS X 10 ML
eticionamento alteragdo de folheto P & 0,07 ML/ML SOL OR CT FR
P informativo - ltem 5 PLAS PET AMB X 150 ML

publicacéo no
Bulario RDC 60/12




