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Salgueiro branco, Salix alba L. 600 mg/15 mL




GALENOGAL ELIXIR®
Salix alba L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nome cientifico: Salix alba Linné
Nome da familia botanica: Salicaceae
Nomenclatura popular: salgueiro branco
Parte da planta utilizada: cascas

APRESENTAGAO
Solugdo oral 600 mg/15 mL: cartucho contendo frasco de vidro ou plastico com 150 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 15 mL (equivalente a 1 colher de sopa) contém:

Extrato seco 5 a 6% de Salix alba L...........cccouoeiiiinenninniinenen, 600 mg (padronizado em 30 (5%) a 36 mg (6%) de salicina).
VEICUIO (.5.D v viveiieieeieieie ettt bbb 15mL

Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, corante caramelo, alcool etilico (8%), propilenoglicol, sacarose e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Galenogal Elixir® é um medicamento fitoterapico que contém como principio ativo o extrato seco de Salix alba L. pertencente a familia Salicaceae
que é indicado como antitérmico, anti-inflamatério e analgésico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado por 4 semanas com 210 pacientes com dores lombares cronicas, receberam 120 mg de salicilina por dia ou placebo 2 vezes ao
dia. Na dltima semana do tratamento, 21% dos pacientes estavam sem dor. (Setty, A.R; Sigal, L.H.. Herbal medications commonly used in the
practice of rheumatology: Mechanisms of action, efficacy, and side effects. Seminars in Arthritis and Rheumatism. P4g. 773-783 (2005)).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

O glicosideo de salicilina (salicésido) e seus éteres, ao chegar a nivel intestinal, sdo absorvidos transformando-se em saligenina, para posteriormente
serem metabolizados e transportados ao figado, onde se transformam por oxidacéo em &cido salicilico. As acdes farmacoldgicas estudadas até o
momento, estdo centralizadas no 4cido acetilsalicilico, podendo-as resumir em trés itens basicos: agéo antitérmica, acdo analgésica/anti-inflamatéria e
acdo antiagregacdo plaquetaria.

A atividade antitérmica esta baseada na capacidade que tem de inibir a enzima ciclo-oxigenase que intervém na formacéo de prostaglandinas, as quais
atuam nos centros moduladores da temperatura no hipotalamo. Desta maneira, a inibi¢do exercida sobre a ciclo-oxigenase e o correspondente
decréscimo na produgéo de prostaglandinas PGE2 a partir do &cido araquidonico também, tem relagdo com a diminuicéo da dor e da inflamagéo.
Apds a administragdo oral, os salicilatos sdo absorvidos rapidamente pelo trato gastrointestinal.

4. CONTRAINDICACOES

Galenogal Elixir® é contraindicado nos casos de tlceras do estomago ou do intestino, tendéncias a sangramentos (problemas de coagulagio
sanguinea), gota, crise de asma induzida por salicilatos e derivados. N&o deve ser ingerido em caso de alergia ao salgueiro, salicilatos e derivados
(como o acido acetilsalicilico), ou a qualquer outro componente da formula do produto.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes gravidas no Gltimo trimestre da gravidez, no pds-operatorio, pacientes portadores de
diabetes melito e em caso de suspeita de dengue. Criangas ou adolescentes ndo devem usar este medicamento se estiverem com catapora ou sintomas
gripais antes que um médico seja consultado sobre a Sindrome de Reye, uma doenga rara, mas grave, associada ao uso de derivados de salicilatos. Em
caso de doenga febril, 0 aparecimento de vomito prolongado pode ser sinal de Sindrome de Reye, uma doenga que pode ser fatal, exigindo assisténcia
médica imediata.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para uso por portadores de Diabetes melito.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve ser observado quando usado em pacientes com Ulceras pépticas e outras condi¢des médicas em que o &cido acetilsalicilico esta contraindicado,
como hipersensibilidade e disfungdes renais graves.

Uso em idosos: a sensibilidade de pacientes idosos pode estar alterada. Recomenda-se 0 uso sob prescri¢cdo médica.

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

Este medicamento contém ALCOOL no teor de 8,0%.

ATENCAO DIABETICOS: contém agtcar e alcool.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Salicilatos podem interferir em tratamentos com anticoagulantes (por exemplo: cumarina e heparina) e estrogénios. Outras drogas que podem
interferir com estes produtos sdo: metotrexato, metoclopramida, fenitoina, probenecida e valproato. Seus efeitos deletérios sobre a mucosa gastrica
sdo incrementados com o uso simultaneo de barbitdricos (por exemplo: fenobarbital e pentobarbital) e outros sedantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: liquido limpido a levemente turvo, cor caramelo, com odor caracteristico do extrato.




Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Ingerir 15 mL (1 colher de sopa), trés vezes ao dia.

Limite maximo diario: 45 mL (3 colheres de sopa), correspondente a 90 a 108 mg de salicina.

9. REACOES ADVERSAS

Galenogal Elixir® pode provocar os seguintes efeitos indesejaveis:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de estdmago e sangramento gastrintestinal leve (micro-
hemorragias).

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nduseas, vomitos e diarreia.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): podem ocorrer sangramentos

e Ulceras do estdmago. Em pessoas hipersensiveis aos salicilatos, podem ocorrer reagdes alérgicas como rinite, asma, broncoespasmos e urticarias.

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

10. SUPERDOSE:

Em caso de superdose acidental, consultar o médico imediatamente. Uma dose elevada de preparacg6es contendo Salix alba L. causa os seguintes
sintomas: vomito, dor estomacal, espasmos e irritagdo gastrica. Como néo existe tratamento especifico, recomenda-se proceder como para derivados
salicilados, como por exemplo: lavagem géstrica, administracdo de carvao ativado e controle do equilibrio acido-base.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/11/2015.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados da alteracdo de bula

Data do N° Data do N° Data de Versoes " .
- . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS)
10460 - MEDICAMENTO
FITOTERAPICO — Inclusio VPIVES 40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 150 ML

inicial de texto de bula —
Publicacéo no Bulario RDC
60/2012

40 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 150
ML




