CALENYAN
Produto Tradicional Fitoterapico

LABORATORIO YANTEN LTDA.

FOLHETO INFORMATIVO . ,

I. IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
NOMENCLATURA POPULAR: Caléndula

Familia botanica: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Flores secas inteiras e rasuradas de Caléndula — Calendula officinalis L.
Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente.

“Produto notificado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodos
prolongados”.

II. COMPOSICAO

Preparagdo extemporanea: 1 a 2 gramas de flor de caléndula para q.s.p (quantidade suficiente para)
150 ml de agua.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

III. INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Como auxiliar no tratamento de inflamag¢des da mucosa oral e orofaringe.” (WHO, 2004; WICHTL,
2004; D’IPPOLITO et al., 2005; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; EMA, 2018).

Como auxiliar no tratamento de inflamagdes leves da pele (como queimadura provocada pela radiagao
solar) e ferimentos de menor gravidade (WHO, 2004; WICHTL, 2004; D’IPPOLITO et al., 2005;
SCHILCHER, 2005; VANACLOCHA & CANIGUERAL, 2006; HEALTH CANADA, 2008;
CARVALHO & SILVEIRA, 2010; EMA, 2018).

Usado tradicionalmente para o alivio sintomatico de lesdes, inflamagdes, contusdes e queimaduras.

2. ORIENTACOES PARA O PREPARO?

Preparar por infusdo: “O fitoterapico deve ser produzido a partir das variedades com flores duplas
inteiras ou rasuradas, completamente abertas e destacadas do receptaculo. Colocar 150 mL(xicara das
de chd) de agua fervente sobre 1-2 g (1 a 2 colheres das de chd) do produto em um recipiente
apropriado. Abafar por cerca de 15 minutos, coar se necessario, e utilizar”.

Uso externo

Para afec¢des de pele: apos a higienizacdo, aplicar o infuso, levemente aquecido, em compressas,
permanecendo de 30 a 60 minutos sobre o local afetado. Aplicar de duas a quatro vezes ao dia (EMA,
2018).

Para a mucosa oral: fazer bochechos ou gargarejos de duas a quatro vezes ao dia (EMA, 2018).
Preparar a infusiao, imediatamente antes do uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Uso adulto e pediatrico acima de 6 anos. Uso contraindicado para pessoas que apresentam
hipersensibilidade aos componentes da formulacdo e as espécies da familia Asteraceae (EMA, 2018).
Se os sintomas persistirem apds uma semana de uso ou se houver sinais de infeccdo cutanea, um
médico devera ser consultado (EMA, 2018). O uso ¢ contraindicado durante a gestacdo e lactacdo,
devido a falta de dados adequados que comprovem a seguranca nessas situagdes (ESCOP, 2003;
WHO, 2004; EMA, 2018). Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do produto
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e consultar um médico. Cuidados adicionais em relagdo ao uso externo: Em casos raros pode causar
dermatite de contato ou outras sensibiliza¢des cutaneas (BROWN & DATTNER, 1998; EMA, 2018).
“Nao utilizar em doses acimas das recomendadas”.

O uso cutineo é contraindicado para criancas menores de 6 anos e o uso na mucosa oral é
contraindicado para menores de 12 anos (EMA, 2018).

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, ja que nao ha estudos que
possam garantir a seguranc¢a nessas situacoes.

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

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

Caso sintomas persistem ou piorem, ou aparecam reagoes indesejaveis ndo descritas na embalagem ou
no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagcao do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de saude antes de
utilizar este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por
orientagdo de profissionais de saude.”

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

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacoes indesejadas ndo descritas na embalagem
ou folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo de profissional de satde.

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

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

Nao use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

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

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Preparar por infusdo: Colocar 150 mL (xicara das de cha) de agua fervente sobre 1-2 g (1 a 2
colheres das de cha) do produto em um recipiente apropriado. Abafar por cerca de 15 minutos, coar se
necessario, e utilizar”.

Para afecgdes de pele: Apos a higienizagdo, aplicar o infuso, levemente aquecido, em compressas,
permanecendo de 30 a 60 minutos sobre o local afetado. Aplicar de duas a quatro vezes ao dia.

Para a mucosa oral: Fazer bochechos ou gargarejos de duas a quatro vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto, procure orientacdo com
seu farmacéutico ou profissional de saude. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao de seu
profissional de saude.

Os produtos tradicionais fitoterapicos nao devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
Uso externo. Apo6s higienizagdo, aplicar o infuso com auxilio de algoddo sobre o local afetado, trés
vezes ao dia. Fazer bochechos ou gargarejos trés vezes ao dia.

Preparar a infusio, imediatamente antes do uso.
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O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de saude. Nao use doses adicionais.
Faca o uso conforme sugestiao diaria de uso.

QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nao € conhecida.

Informe ao seu profissional de satde o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também a empresa através de seu Servico de Atendimento ao Consumidor ( SAC) através
do telefone ( 45) 3264-28-06.

Em casos raros pode causar dermatite de contato ou outras sensibilizagdes cutaneas. O uso
cutaneo ¢ contraindicado para menores de 6 anos e o uso na mucosa oral ¢ contraindicado para
menores de 12 anos.

Em casos adversos, notifique ao Sistema Vigimed, disponivel no portal da Anvisa.

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

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 intoxicacdo ligue para 08007226001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre
como proceder.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: Vide embalagem.

Nao use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, guarde o produto na embalagem original.

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 podera utiliza-lo.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

LABORATORIO YANTEN LTDA.
Farmacéutica Responsavel: Eliandra Paula Reginato Rissardi — CRF-PR 22.625
Rua Maranhéo, 1300 — CEP 85884-000 Medianeira - PR
CNPJ 84.830.074/0001-45 Industria Brasileira.
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): (45) 3264-2806
e-mail: laboratorioyanten@gmail.com.br
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