(PhormoScience)

PRASILENCE®

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
COMPRIMIDO REVESTIDO
Maracuja, Passiflora incarnata L. 360 mg




I - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Prasilence®
Maracuja, Passiflora incarnata L.

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Maracuja, Passiflora.

Nomenclatura boténica completa: Passiflora incarnata L.

Familia: Passifloraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

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

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimido revestido.

Via de administracdo: Oral.
Apresentacbes: Comprimido revestido 360 mg/comp. rev.: Cartucho contendo 20, 30 e 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL / USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

extrato hidroetandlico seco de folhas de Passiflora incarnata L. (MaraCuja) ..........ccccceveeeeeeeeeivevicineneese s 360 mg*
(padronizado em 3,7% de flavonoides totais expressos em vitexina)

Lo T o] 1= 0] G2 R oSS 1 comprimido revestido

Excipientes: celulose microcristalina, alcool polivinilico, talco, didxido de titanio, macrogol, copolimero de &cido
metacrilico e acrilato de etila, 6xido de ferro amarelo, bicarbonato de sédio, didxido de silicio, estearato de magnésio e
croscarmelose sodica.

*Equivalente a 13,32 mg de flavonoides totais expressos em vitexina/comprimido revestido.

111 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto é indicado para o tratamento da ansiedade leve, como estados de irritabilidade, agitacdo nervosa,
tratamento de insdnia e desordens da ansiedade.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto atua no sistema nervoso central, produzindo efeito sedativo e prolongando o periodo de sono.

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
deste produto.

Este produto ndo deve ser utilizado junto a bebidas alco6licas. Também ndo deve ser associado a outros medicamentos
com efeito sedativo, hipnotico e anti-histaminico.

Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, ja que nao ha estudos que possam garantir
a seguranca nessas situagoes.

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

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

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

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Este produto ndo devera ser utilizado junto a bebidas alcodlicas, face a potencializagdo dos seus efeitos.

Criangas menores de 12 anos ndo devem usar este produto sem orientacdo médica.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o paciente ndo devera dirigir veiculos ou operar
maquinas, ja que a habilidade e atencao podem ficar reduzidas.

Atencao: contém os corantes dioxido de titanio e oxido de ferro amarelo que pode, eventualmente, causar reacées
alérgicas.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade
de reacdo podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas



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

Este produto potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital e hexobarbital, aumentando o tempo de sono de
pacientes. Ha indicios de que as cumarinas presentes na espécie vegetal apresentam acdo anticoagulante potencial e
possivelmente interagem com varfarina, porém nado ha estudos conclusivos a respeito.

O uso deste produto junto a drogas inibidoras da monoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) pode
provocar efeito aditivo.

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

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

Informe ao seu profissional de salde todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. InteracGes podem
ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas a0 mesmo
tempo.

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

Prasilence® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), em sua embalagem original. Proteger da
luz e da umidade. O prazo de validade é de 24 meses ap0s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

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

Na&o use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, guarde o produto na embalagem original.

Prasilence® comprimido revestido é um comprimido oblongo de cor amarela isento de particulas estranhas.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir 1 a 2 comprimidos revestidos, 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas (a dose diaria é de 39,96 mg a 79,92 mg de
flavonoides totais expressos em vitexina).

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

Este produto néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retome a posologia prescrita sem necessidade de
suplementacéo.

Em caso de duvidas, procure orientacéo de profissional de saude.

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

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo é conhecida.

Nas doses recomendadas, ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao produto.

Raramente podem ocorrer reagdes adversas como nauseas, vomitos, dor de cabega e taquicardia.

Doses excessivas poderdo provocar sedacdo prolongada e estados de sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Alguns dos sintomas de superdosagem sdo sedacdo, diminuicdo da atencéo e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico
pelas medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

11l - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1717. 0078

Registrado e produzido por:

PharmaScience Indlstria 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 os sintomas procure orientacdo de um profissional de satde.



Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No expediente Assunto Data do No Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente P expediente | expediente aprovagéo (VP/IVPS) relacionadas
10688 —
PRODUTO 360 MG COM REV CT BL
TRADICIONAL ) ) ) ) AL PLAS TRANS X 30
21/08/2017 1778938/17-9 FITOTERAPICO Versdo Inicial VP/VPS 360 MG COM REV CT BL
— Registro de AL PLAS TRANS X 60
Medicamento
10678 -
PRODUTO 360 MG COM REV CT BL
TRADICIONAL
< ~ ALPLAS TRANS X 20
FITOTERAPICO - ) ) ) . Inclusdo da VP/VPS 360 MG COM REV CT BL
22/07/2019 0639255/19-5 Notificagdo da apresentacéo de 20 AL PLAS TRANS X
Alteracéo de Texto comprimidos S S X 30
de Folheto ' 360 MG COM REV CT BL
. . AL PLAS TRANS X 60
informativo
10678 -
PRODUTO 360 MG COM REV CT BL
TRADICIONAL
FITOTERAPICO - ALPLAS TRANS X 20
s - - - - o VP/VPS | 360 MG COM REV CT BL
02/10/2020 3383836/20-4 Allt\‘lacr)sfgc:)agingito Atualizagio AL PLAS TRANS X 30
degFolheto 360 MG COM REV CT BL
. i AL PLAS TRANS X 60
informativo
10678 -
PRODUTO 360 MG COM REV CT BL
TRADICIONAL
FITOTERAPICO AL PLAS TRANS X 20
i ) - - - - - VP/VPS 360 MG COM REV CT BL
21/06/2021 2402471/21-6 Allt\le?gf;%agzo_rgito Atualizagio AL PLAS TRANS X 30
degFolheto 360 MG COM REV CT BL
. . AL PLAS TRANS X 60
informativo
10681 - - Correcdo da
PRODUTO descricdo IFAV 360 MG COM REV CT BL
TRADICIONAL conforme RDC n°
AL PLAS TRANS X 20
FITOTERAPICO - ) ) ) ) 26/2014 - art. 57 - VPVPS | 360 MG COM REV CT BL
18/07/2022 HasBTOANzZ0 Nz;:lefrlgaggc:ige nomenlglgltsuc;atl ;) ular AL PLAS TRANS X 30
folﬁeto i gap ' 360 MG COM REV CT BL
. : 9 A AL PLAS TRANS X 60
informativo - nomenclatura botanica;

publicacdo no




Bulério RDC
60/12

- Melhoria na
descricéo da
Apresentacdo;

- Melhoria na
descrigdo da
Composicéo, conforme
RDC n° 26/2014 - art.
57 - inciso IlI;

- Atualizacdo da
descricédo das
caracteristicas fisicas e
organolépticas do
comprimido revestido
do item 5;

- Melhoria na
descricdo da posologia
no item 6, conforme
Anexo IV da RDC n°
26/2014 e Folheto
Padrédo Anvisa;

- Melhoria na
descrigdo do item 7;

- Atualizacdo do
RT/CRF;

- Retirada da frase
“Registrado por” que
ficava acima da razao

social.

28/01/2025

Gerado apos
peticionamento

10681 -
PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO -
Notificacéo de
alteragdo de
folheto
informativo -
publicacéo no
Bulario RDC
60/12

- Incluséo das frases de
alerta nos itens 3 e 4.

- Todas as demais
alteragBes  requeridas
pela RDC 768/2022.

VP/VPS

360 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 20
360 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30
360 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60




(PhormoScience)

PRASILENCE®

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
SOLUCAO ORAL
Maracuja, Passiflora incarnata L. 71,5 mg/mL




I - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Prasilence®
Maracuja, Passiflora incarnata L.

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Maracuja, Passiflora.

Nomenclatura boténica completa: Passiflora incarnata L.

Familia: Passifloraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

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

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Solucédo oral.

Via de administracdo: Oral.
Apresentacbes: Solucdo oral 71,5 mg/mL: Cartucho contendo frasco plastico &mbar de 100 mL.

USO ORAL / USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo oral contém:

extrato hidroetandlico seco de folhas de Passiflora incarnata L. (MaraCuja) .........cccccecevvervnierenenieceeiesesee e 71,5 mg*
(padronizado em 3,7% de flavonoides totais expressos em vitexina)

EXCIPICTIEES S - - veeuveemteteeneeteeuteete et tente et eeneeeueeaeesteestemteeseemseaseemeeeaeemeeseeeseamseeseemeeeaeemseeee £ aEeaEees e e aE e e beenbenreanr e reennenreanen 1mL

Excipientes: sorbitol, glicerol, metilparabeno, aroma de erva cidreira, sucralose, propilparabeno e agua purificada.
*Equivalente a 2,65 mg de flavonoides totais expressos em vitexina/mL.

111 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto é indicado para o tratamento da ansiedade leve, como estados de irritabilidade, agitacdo nervosa,
tratamento de insdnia e desordens da ansiedade.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto atua no sistema nervoso central, produzindo efeito sedativo e prolongando o periodo de sono.

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
deste produto.

Este produto ndo deve ser utilizado junto a bebidas alcotlicas. Também ndo deve ser associado a outros medicamentos
com efeito sedativo, hipnético e anti-histaminico.

Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, ja que ndo ha estudos que possam garantir
a seguranca nessas situacoes.

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

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.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Este produto ndo devera ser utilizado junto a bebidas alcodlicas, face a potencializagao dos seus efeitos.

Criangas menores de 12 anos ndo devem usar este produto sem orientacdo médica.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o paciente ndo devera dirigir veiculos ou operar
maquinas, ja que a habilidade e atencao podem ficar reduzidas.

Atencéo: Contém Sorbitol

Contém Edulcorante

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade
de reacdo podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas
ou acidentes.

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



Este produto potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital e hexobarbital, aumentando o tempo de sono de
pacientes.

Ha indicios de que as cumarinas presentes na espécie vegetal apresentam acdo anticoagulante potencial e possivelmente
interagem com varfarina, porém nédo ha estudos conclusivos a respeito.

O uso deste produto junto a drogas inibidoras da monoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) pode
provocar efeito aditivo.

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

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

Informe ao seu profissional de salde todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. InteracGes podem
ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas a0 mesmo
tempo.

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

Prasilence® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), em sua embalagem original. Proteger da
luz e da umidade. O prazo de validade é de 24 meses ap0s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

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

Na&o use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, guarde o produto na embalagem original.

Apbs aberto, valido por 24 meses.

Prasilence® solugéo oral é um liquido turvo de cor marrom, com sabor adocicado e caracteristico de maracuja e odor
caracteristico de aroma de erva cidreira.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir 5 mL (1 colher de chd) a 10 mL (2 colheres de chd), 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas (a dose diéaria é de 39,75 mg
a 79,5 mg de flavonoides totais expressos em vitexina). Agitar o frasco antes de utilizar.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retome a posologia prescrita sem necessidade de
suplementacéo.

Em caso de duvidas, procure orientacéo de profissional de saude.

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

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo é conhecida.

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao produto.

Raramente podem ocorrer reagdes adversas como nauseas, vomitos, dor de cabeca e taquicardia.

Doses excessivas poderdo provocar sedacdo prolongada e estados de sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Alguns dos sintomas de superdosagem sdo sedacédo, diminuicdo da atencéo e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico
pelas medidas habituais de apoio e controle das fun¢des vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

11l - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1717. 0078

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 orientacdo de um profissional de salde.



Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

No expediente

Assunto

Data do
expediente

No
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/IVPS)

Apresentaces
relacionadas

21/08/2017

1778938/17-9

10688 —
PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO
— Registro de
Medicamento

Versao Inicial

VP/VPS

71,5 MG/ML SOL OR FR
PLAS AMB X 100 ML

02/10/2020

3383836/20-4

10678 -
PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO -
Notificacdo da
Alteracéo de Texto
de Folheto
informativo

Atualizacdo

VP/VPS

71,5 MG/ML SOL OR FR
PLAS AMB X 100 ML

21/06/2021

2402471/21-6

10678 -
PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO -
Notificacdo da
Alteracéo de Texto
de Folheto
informativo

Atualizacdo

VP/VPS

71,5 MG/ML SOL OR FR
PLAS AMB X 100 ML

18/07/2022

4438764/22-0

10681 -
PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO -
Notificacéo de
alteragdo de
folheto
informativo -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

- Correcdo da
descricéo IFAV
conforme RDC n°
26/2014 - art. 57 -
inciso Il -
nomenclatura popular,
seguida da
nomenclatura botanica;

- Melhoria na
descricdo da
Apresentacao;

- Melhoria na
descricéo da
Composicéo, conforme
RDC n° 26/2014 - art.

VP/VPS

71,5 MG/ML SOL OR FR
PLAS AMB X 100 ML




57 - inciso Il1;

- Atualizacao da
descricédo das
caracteristicas fisicas e
organolépticas da
solucdo oral do item 5;

- No item 5 corrigir a
frase “Ap0s aberto,
vaélido por 2 anos.”
para “Apds aberto,

valido por 24 meses.”;

- Melhoria na
descricdo da posologia
no item 6, conforme
Anexo IV da RDC n°
26/2014 e Folheto
Padrédo Anvisa;

- Melhoria na
descrigdo do item 7;

- Atualizacdo do
RT/CRF;

- Retirada da frase
“Registrado por” que
ficava acima da razéo

social.

28/01/2025

Gerado apos
peticionamento

10681 -
PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO -
Notificacéo de
alteragdo de
folheto
informativo -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

- Inclusdo das frases de
alerta nos itens 3 e 4.

- Todas as demais
alteragbes  requeridas
pela RDC 768/2022.

VP/VPS

71,5 MG/ML SOL OR FR
PLAS AMB X 100 ML




