I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADI-
CIONALFITOTERAPICO

OLINA Esséncia de Vida
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Aloe do Cabo e Genciana;
Nomenclatura boténica oficial: Aloe ferox, Miller;
Gentiana lutea. Linne.

Familia: Aloe ferox, Miller: liliaceae; Gentiana lutea.
Linne: gentianaceae.

Parte da Planta utilizada: Aloe ferox: suco dessecado das
folhas; Gentiana lutea: rizoma e raiz.

Produto registrado com base no uso tradicional, nao
sendo recomendado seuuso por periodo prolongado.

II - INFORMACOES QUANTO AS APRESEN-
TACOESE COMPOSICAO:

Forma Farmacéutica: Solugdo oral contendo Extrato
mole de Gentiana lutea (4,0 mg/mL) e Extrato fluido de
Aloe ferox (0,18 mL/mL).

Apresentagoes: Frasco de vidro dmbar de 100 mL;
Frasco de vidro 4mbar de 60 mL; Flaconete plastico
ambarde 15mL

USO ORAL-USOADULTO ACIMA DE 16 ANOS
Composic¢ao: Cada mL do produto contem:
Extrato mole de Gentiana lutea, Linne (2,3% de

gentiopicrosideo) 4,00 mg
Extrato fluido de Aloe ferox, Miller (1% de
aloina) 0,18 mL
Veiculo g.s.p. 1,00mL

Composicao do veiculo: Angelica archangelica, Alpinia
officinarum, Rheum palmatum, Commiphora myrrha,
Cinnamomum zeylanicum, glicerol, sorbitol, citrato de
sédio, metilparabeno, lcool etilico, corante, sacarose e
dgua purificada. Olina contém: 89,00 pg/mL de
gentiopicrosideo, 1,80 mg/mL de aloina. Graduagao
alcoolicade 37%.

II1-INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
OLINA Esséncia de Vida ¢ um auxiliar digestivo
destinado ao tratamento dos sintomas da ma digestao e
constipagio intestinal ocasional de origem inespecifica,
indicado em casos de mé digestao causada por excessos
alimentares. Por ser um laxante suave, é indicado em
casos de constipagao intestinal ocasional de origem
inespecifica (prisio de ventre).

2.COMO ESTEPRODUTO FUNCIONA?

OLINA Esséncia de Vida estimula as secre¢des géstricas,
aumentando o volume do suco géstrico e facilitando
assim a digestao. O seu efeito laxante é consequéncia do
aumento damotilidade intestinal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Naio deve ser usado por maes que estao amamentando,
pois algumas substincias passam através doleite.

OLINA Esséncia de Vida nao deve ser utilizado por pacientes
com tlcera géstrica e pancreatite aguda ou cronica sob orisco de
agravamento do quadro clinico. Este produto é contraindicado
nos casos de constipagao cronica, abdémen agudo, dor
abdominal, doengas inflamatérias intestinais agudas (colites,
Doenga de Crohn), obstrucio intestinal, apendicite, dor
abdominal de origem desconhecida e desordens renais.

Este produto é contraindicado para uso por pacientes em
recuperacao alcoolica por conter dlcool em sua
formulagao. Este produto é contraindicado para uso por
pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula. Este produto é contraindicado para menores de 16
anos de idade. Em virtude da concentragio alcodlica
durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, devido ao maior risco de quedas e
acidentes. Este produto é contraindicado para pacientes
com problemas hepiticos ou que estejam fazendo uso de
outros firmacos com potencial interagao com etanol, como
bupropiona, produtos com paracetamol. Mulheres gravidas
ou amamentando nao devem utilizar este produto, ja que
nao ha estudos que possam garantir a seguranca nessas
situagoes. Atencao: Este produto contém agucar, portanto,
deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

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

A urina pode tornar-se colorida pelo uso de OLINA devido a
presencade substancias coloridasno Aloe e no Ruibarbo.

A perda de potissio, resultante do uso prolongado, pode
potencializar a toxicidade dos digitalicos e as arritmias, quando
administrado concomitantemente com drogas antiarritmicas. A
interagao com diuréticos tiazidicos, esterdides corticoadrenais e
raiz de alcaguz pode aumentar a deple¢ao de potdssio. Laxativos
estimulantes podem reduzir o trénsito intestinal e a absor¢ao de
medicamentos administrados ao mesmo tempo. Considerar a
quantidade de élcool ingerida, pois cada dose de 15 mL do
produto contém cerca de 5,6 mL de élcool etilico, fazendo com
que, dependendo da dose ingerida, ocorra a interagao desta
substincia com medicamentos ou alteragdes em exames
laboratoriais.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam
reacoes indesejadas nao descritas na embalagem ou no
folheto informativo, interrompa seu uso e procure
orientagao do profissional de saude. Se vocé utiliza
medicamentos de uso continuo, busque orientaciao de
profissional de satde antes de utilizar este produto. Este
produto nao deve ser utilizado por periodo superior ao
indicado, ou continuamente, a nao ser por orientagao de
profissionais de satide. Informe ao seu profissional de saude
todas as plantas medicinais e fitoteriapicos que estiver
tomando. Intera¢des podem ocorrer entre produtos e
plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas ao mesmo tempo. Este produto é
contraindicado paramenores de 16 anos deidade. Mulheres
gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto,
ja que nio ha estudos que possam garantir a seguranca
nessas situagoes.

Atencio: Este produto contém agicar, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes. Este produto
contem ALCOOL no teor de 37%. Informe ao seu médico
ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum
medicamento. Siga corretamente o modo de usar, nao



desaparecendo os sintomas procure orientagio
médica.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDARESTEPRODUTO?

Frascos de vidro ambar de 60 e 100 mL: Conservar em
local seco a temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger
da luz. Observada a forma correta de armazenagem, a
validade é de 36 mesesa partir da data de fabricagao.
Flaconete 15mL: Conservar em temperatura ambiente
(15 a 30°C). Observada a forma correta de arma-
zenagem, a validade é de 24 meses a partir da data de
fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide
embalagem. Nao use produto com prazo de validade
vencido. Para sua seguranca guarde o produto na
embalagem original.

OLINA ¢é um liquido de cor escura, sabor amargo, odor
caracteristico de dlcool etilico. Em fungao de presenca de
extratos vegetais, OLINA pode sofrer pequenas variagoes
em seu sabor, sem comprometimento de seu efeito
terapéutico.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utilizd-lo. Este produto deve ser
mantido fora doalcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Frascos ambar de 60 e 100 ml: Como digestivo, tomar
uma colher de sopa (15SmL) de OLINA uma vez ao dia,
via oral, pura ou diluida em um pequeno volume de dgua
(cerca de SO mL). Em casos de constipagio ocasional de
origem inespecifica (prisao de ventre) tomar uma colher
desopa (15mL), via oralantes de dormir.

Flaconete 15 mL: Como digestivo, tomar um flaconete
de OLINA uma vez ao dia, via oral, pura ou diluida em um
pequeno volume de dgua (cerca de SO mL). Em casos de
constipagdo ocasional de origem inespecifica (prisao de
ventre) tomar um flaconete de 15 mL, via oral antes de
dormir. O limite maximo de uso didrio é de 15 mL do
produto.

Os produtos tradicionais fitoterdpicos nao devem ser
administrados pelas vias injetavel e oftilmica.
Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de
duvidas sobre este produto, procure orientagio com
seu farmacéutico ou profissional de saude. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientagiao de
seuprofissional de saude.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER
DEUSARESTEPRODUTO?

OLINA é um produto de uso ocasional, ou seja, quando
aparecerem os sintomas de md digestdo e constipagao
intestinal o produto pode ser usado para aliviar os
sintomas. O esquecimento de uma dose nao compromete
o efeito do produto ja que OLINA proporciona o alivio
dos sintomas apds uma tnica dose e quando necessario
(uso eventual).

Em caso de duvidas, procure orientagio de profi-
ssional dasaude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE
CAUSAR?

Ainda ndo foram relatadas reagdes adversas referentes ao uso de
OLINA, ndo sendo conhecidas, portanto, a intensidade e a
freqiiéncia destas. Em relagao as suas substincias ativas sao
conhecidas algumas rea¢oes adversas, relatadas a seguir: Reacao
comum (ocorre entre 1 a 10% dos pacientes que utilizam este
produto): célicas gastrointestinais. Reagao rara (ocorre entre
0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este produto):
diminui¢ao da motilidade intestinal (associando ao uso
prolongado) e arritmias cardiacas. Os laxantes estimulantes nio
devem ser tomados por mais de 1 — 2 semanas sem orientagao
médica. O uso de laxantes por tempo maior do que o
recomendado pode causar lentiddao intestinal. O uso
prolongado leva a perda de eletrélitos, em particular fons
potdssio, podendo ocorrer hipocalemia, hiperaldosteronismo,
albuminuria, hematdria, inibicio da motilidade intestinal e
fraqueza muscular. O uso prolongado leva a inflamagao cronica
da mucosa, com acumulo de pigmentos melanicos em
leucdcitos e apoptose de células do célon. As lesdes pigmen-
tadas de pseudomelanose coli desaparecem com a interrupgao
do tratamento.

Informe ao seu profissional da saiide o aparecimento de
reagoes indesejaveis pelo uso do produto. Informe
também a empresa através do seu Servigo de Atendimento
ao Consumidor (SAC). Em casos de eventos adversos,
notifique pelo sistema VigiMed disponivel no Portal da
ANVISA.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDA-
DEMAIORDO QUEAINDICADADESTEPRODUTO?
Podera ser observado um efeito mais acentuado do Aloe,
podendo ocasionar célicas e diarréia. Considerar a quantidade
de dlcool ingerida, pois cada dose de 15 mL do produto contém
cerca de 5,6 mL de dlcool etilico, fazendo com que, dependendo
da dose ingerida, o paciente apresente sintomas de intoxicagao
por etanol (embriaguez). Em caso de ingestdo de quantidade
maior do que a indicada recomendam-se reidratacdo oral e
repouso.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto,
procure rapidamente socorro médico e leve embalagem
ou folheto informativo, se possivel. Em caso de intoxicagao
ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais orientacoes
sobre como proceder. Nao ha casos de superdose relatados.
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