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I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Eparema®

Boldo, Peumus boldus Molina (Monimiaceae), folha.

Cascara Sagrada, Frangula purshiana (DC.) A. Gray (Rhamnaceae), casca.
Ruibarbo, Rheum palmatum L. (Polygonaceae), raiz.

Produto registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

APRESENTACOES:

Solucao.

Embalagens contendo 4, 12,36 ou 60 flaconetes com 10mL.
Embalagem contendo 1 frasco com 200mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO
COMPOSICOES

Cada 5mL da solucao em frasco, sabor tradicional hortela contém:
extrato fluido hidroalcodlico das folhas Peumus boldus (equivalente a 0,08mg de

[oTe) U 51T ) U U USRS 66,10mg
extrato fluido hidroalcodlico da casca de Frangula purshiana (equivalente a 11,3mg de
CASCATOSIARO). ... eutee ettt ettt ettt et sb et et e bttt e bt et e bt eb e e s b e e st e st embeeb e et eebeenbeeaeeneeene 678,68mg
extrato fluido hidroalcodlico da raiz de Rheum palmatum (equivalente a 0,03mg de
T@ITIA) ettt euveeureeetreeeeeteesteeesseessae s seeaseeesseessseanseensseaasaeasseanssenssassseeanseensaeesseensaennseeseaenseeneesnseenseenssean 134,10mg
VEICUIO 8.ttt evrtetteeitieite et et e et ett e e st e e etteetteestaeesteessbees 2esseessseenssaanseessseeseessesssaesaeeerseessseesseenssesnseensen SmL

(sorbitol, &cido benzoico, propilenoglicol, acido ascoérbico, sacarose, acido citrico, citrato de sddio di-
hidratado, metabissulfito de sodio, esséncia de mentoliptus, marrom caramelo 150a, alcool etilico e agua
purificada).

Cada mL da solucdo contém 0,08g de agucar.

Teor alcodlico: 17,3%.

Cada flaconete sabor tradicional hortela contém:
extrato fluido hidroalcodlico das folhas Peumus boldus Molina (equivalente a 0,08mg de

[oTe) U 51T ) TSSO USTRUPRUPTOE 66,10mg
extrato fluido hidroalcodlico da casca de Frangula purshiana (DC.) A. Gray (equivalente a 11,3mg de
CASCATOSIARO). ..ttt ettt ettt eb e e bttt e st e e bt e st eteen bt b e e bt seteeeeenteaeeneenbeneen 678,68mg
extrato fluido hidroalcodlico da raiz de Rheum palmatum L. (equivalente a 0,03mg de
T@ITIA) et eeuveeuteeetteeseeeteeteeesseenseeeseesseeesseessseasseensseanseessseanssanssasseeanseensae et seenseennseenseaenseenneesnsaenseeassas 134,10mg
VEICUIO 8. vtenteeeeteeittestieitt e sttt et ettt e tteete e bt e esbeesbeestees —esseeanseesssessssessseessesasseenssansseesseesssesseensseesseenn 10mL

(sorbitol, &cido benzoico, propilenoglicol, acido ascoérbico, sacarose, acido citrico, citrato de sddio di-
hidratado, metabissulfito de sodio, esséncia de mentoliptus, marrom caramelo 150a, alcool etilico e agua
purificada).

Cada mL da solucdo oral em flaconete contém 0,08g de acucar.

Teor alcodlico: 14,3%.

Cada flaconete sabor guarana contém:
extrato fluido hidroalcodlico das folhas Peumus boldus Molina (equivalente a 0,08mg de

[oTe) U 51T ) TSRS USRRRPUPTIOE 66,10mg
extrato fluido hidroalcodlico da casca de Frangula purshiana (DC.) A. Gray (equivalente a 11,3mg de
CASCATOSIARO). ..ttt sttt ettt ettt ettt e h e bttt et e s et eb et e es et e en e sbe et e eaeentesaeebenneas 678,68mg
extrato fluido hidroalcodlico da raiz de Rheum palmatum L. (equivalente a 0,03mg de
T@ITIA) e .veeeuveeutreetteeseeeteeteeesseeaseeenseesseeesseessseesseensseaaseeasseanssanssasseeasseensaeessaenseennseenseaesseenneessaenseeansas 134,10mg
VEICUIO 8. -ttt etrteteestiieiiteete et e et ette s teeeteeseteenbeeesteeasaeasseenseesseeenssesseesseaesseenssaassaessaesnseanssenssennsaannsennes 10mL
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(sorbitol, acido benzoico, acido sorbico, propilenoglicol, 4cido ascorbico, sacarose, neoesperidina, acido
citrico, citrato de sodio di-hidratado, metabissulfito de so6dio, esséncia de mentoliptus, marrom caramelo
150a, aroma de guarand, aroma de baunilha, alcool etilico e agua purificada).

Cada mL da solucdo oral em flaconete contém 0,08g de acucar.

Teor alcodlico: 17,5%.

Cada flaconete sabor laranja contém:
extrato fluido hidroalcodlico das folhas Peumus boldus Molina (equivalente a 0,08mg de

DOLAING). .. ettt a et e b et b e sa et sae et b enees 66,10mg
extrato fluido hidroalcodlico da casca de Frangula purshiana (DC.) A. Gray (equivalente a 11,3mg de
CASCATOSIARO). ..ttt ettt ettt b e eb e bttt e st e e bt e st ebeen bt b e bt se e e eeeemteaeeneenaeneen 678,68mg
extrato fluido hidroalcodlico da raiz de Rheum palmatum L. (equivalente a 0,03mg de

134,10mg
VEICUIO 8. vteuteeetteeiiteeteeittestte et ettt et teete e teeetbeesseesteesseessaesssaaasses bessseessesssseenssennsesaseesssesnseessseenseenn 10mL

(sorbitol, acido benzoico, acido sorbico, propilenoglicol, acido ascérbico, sacarose, acido citrico, citrato de
sodio di-hidratado, metabissulfito de sodio, marrom caramelo 150a, aroma de tangerina, aroma de baunilha,
neoesperidina, dlcool etilico e 4gua purificada).

Cada mL da solucdo oral em flaconete contém 0,08g de acucar.

Teor alcodlico: 15,8%.
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1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Eparema® auxilia no alivio a ma digestdo e nos disttrbios do figado, das vias biliares e nos casos de prisdo
de ventre leve.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Eparema® estimula a produgdo e a eliminagdo da bile, substancia que facilita a digestdo de gorduras e
funciona como um laxante suave, que ndo induz ao habito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Eparema® ndo deve ser usado nos casos de doenga grave nos rins, figado € coragdo. Seu uso também ¢é
contraindicado em casos de: constipacao cronica, abdomen agudo, dor abdominal de causa desconhecida,
obstrugdo intestinal, processos ulcerosos do trato digestivo, doengas intestinais inflamatorias agudas (ex:
colites, doenca de Chron), esofagite por refluxo, transtornos hidroeletroliticos, ileo paralitico, célon
irritavel, diverticulite, doenga diverticular e apendicite. Pacientes com alergia aos componentes da formula,
ndo devem utilizar o medicamento.

Este produto nao deve ser usado durante a gravidez; Mulheres em periodo de lactacdo nao deverao
fazer uso deste medicamento, face a presenca de alcaloides e risco de neurotoxicidade.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano - Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este produto é contraindicado para uso pediatrico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Devido a presenga de extratos vegetais, Eparema® pode sofrer alteragdes de sabor ao longo do tempo, sem
comprometimento do seu efeito terapéutico.

Uso com outras substancias: At¢é o momento, ndo ha relatos de casos de interagdo medicamentosa com o
produto. Nao existem restricdes quanto a ingestdo com alimentos ou bebidas.

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

Eparema® sabor hortela (solu¢io em frasco 200ml)

Atencio: contém 81,675Smg/mL de sacarose. Atencdo: Contém o corante marrom caramelo 150a,
sorbitol (edulcorante), 17,3% de alcool (etanol) e 408,375mg de sacarose (tipo de aciicar)/dose. Deve
ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorciao de glicose-
galactose.

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reacédes alérgicas
graves, principalmente em pacientes asmaticos.

Eparema® sabor hortela (flaconete)

Atenc¢ao: Contém o corante marrom caramelo 150a, sorbitol (edulcorante), 14,3% de alcool

(etanol) e 845,33mg de sacarose (tipo de aciuicar) /flaconete. Deve ser usado com cautela por
portadores de Diabetes. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcio de glicose-galactose e por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencao: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reacédes alérgicas
graves, principalmente em pacientes asmaticos.

Eparema® sabor laranja (flaconete)

Atencio: contém 83,893mg/mL de sacarose.

Atencio: Contém o corante marrom caramelo 150a, sorbitol (edulcorante), 15,8% de alcool (etanol)
e 838,93mg de sacarose (tipo de aciicar) /flaconete. Deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes. Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-
galactose e por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Atencio: Este medicamento contém
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metabissulfito de sédio, que pode causar reagdes alérgicas graves, principalmente em pacientes
asmaticos.

Eparema® sabor guarana (flaconete)

Atencio: contém 82,955mg/mL de sacarose.

Atencio: Contém o corante marrom caramelo 150a, sorbitol (edulcorante), 17,5% de alcool (etanol)
e 829,44mg de sacarose (tipo de agticar)/flaconete. Deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-
galactose e por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Atencio: Este medicamento contém
metabissulfito de sédio, que pode causar reagdes alérgicas graves, principalmente em pacientes
asmaticos.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas. Nao se recomenda o uso continuo deste medicamento.
O uso prolongado ou abuso podem levar a disturbio eletrolitico (principalmente deficiéncia de potéssio),
potencializagdo do efeito de cardiotonicos devido a possivel perda de potassio, albuminuria (presencga de
albumina na urina), hemattria (presenca de sangue na urina), problemas nos rins, edema e deterioragao
Ossea acelerada.

Pode promover a reducao da absorcdo oral de drogas devido a uma redugdo do tempo de transito intestinal
e agravar a perda de potéssio causada por diuréticos.

O uso de céscara sagrada apresenta sinergismo com Aloe e outros laxantes alopaticos.

Pode alterar a absor¢ao de outros medicamentos devido seus compostos antracénicos ou de fibras.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacées indesejadas nio descritas na embalagem
ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacio do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientaciao de profissional de satide antes de
utilizar este produto.

Este produto nao deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a nao ser
por orientacio de profissionais de saude.

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

Eparema® solugio sabor tradicional horteld contém alcool no teor de 17,3%.

Eparema® sabor tradicional horteld contém alcool no teor de 14,3%.

Eparema® sabor guarana contém alcool no teor de 17,5%.

Eparema® sabor laranja contém 4lcool no teor de 15,8%.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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.

Eparema® sabor horteld é apresentado como liquido levemente turvo, marrom, com odor e sabor
caracteristico mentolado (horteld).

Eparema® sabor laranja é apresentado como liquido levemente turvo, marrom, com odor e sabor
caracteristico de laranja.

Eparema® sabor guarand é apresentado como liquido levemente turvo, marrom, com odor e sabor
caracteristico de guarana.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Eparema® destina-se a uso exclusivo pela via oral e pode ser tomado antes, durante ou apds as refei¢des.
Posologia:

Eparema® (solugdo/ frasco): uma colher de cha (5SmL), pura ou diluida em pequeno volume de dgua, duas
vezes ao dia.

Em casos de constipacdo, poderdo ser tomadas mais uma ou duas colheres das de cha ao deitar.
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Eparema® (flaconete): um flaconete, duas vezes ao dia. Em casos de constipagio, poderdo ser tomados mais
um ou dois flaconetes ao deitar.

A durag@o do tratamento varia de acordo com a gravidade do caso.

Nao se recomenda tratamento prolongado com Eparema®. Se o tratamento com Eparema® ultrapassar duas
semanas, recomenda-se consultar um médico.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o produto assim que possivel. Se estiver muito perto
do horério da proxima dose, aguarde e tome somente uma unica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

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

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

Foram observadas e/ou descritas em literatura as seguintes reacdes adversas: queixas de espasmos
intestinais devido a acdo laxativa do produto, distor¢do ou diminui¢do do senso de paladar, irritagdo na
garganta, dor abdominal, diarreia, indigestdo, nduseas, vomitos e mal-estar.

A deficiéncia de potassio pode levar a problemas cardiacos e fraqueza muscular. Em raros casos, alteragdes
eletroliticas podem levar a hiperaldosteronismo secundério, arritmia cardiaca, osteoporose e inibigao da
movimentacdo intestinal.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nao é conhecida.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reagdes 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?

Nao ha casos de superdose relatados.

Dados de literatura indicam que doses mais elevadas (acima de 0,3g da esséncia de boldo) poderdo causar
alteracdo renal, vomitos e diarreia.

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 intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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ISVED
IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.7817. 0911

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n°® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville
Empresarial - Barueri - SP - CEP 06465-134-C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria
Brasileira

Eparema solucdo — frasco 200mL
Produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Itapecerica da Serra - SP

Eparema® sabor hortela (flaconete)
Eparema® sabor laranja (flaconete)
Eparema® sabor guarana (flaconete)
Produzido por: Takeda Pharma Ltda.
Jaguaritna - SP

e
L 4
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Anexo B

Historico de alteracio para o folheto informativo

Dados da submisséio eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera folheto informativo Dados das alteragdes do folheto informativo
p q
o o ~
Data' do N (_10 Assunto Data. do N ‘.10 Assunto Data d? Itens do folheto informativo ApreSf: ntacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio relacionadas
11202 - PRODUTO
10681 - PRODUTO TRADICIONAL
TRADICIONAL FITOTERAPICO -
FITOTERAPICO - Solicitagdo de . «
30/08/2021 | 3419575/21-1 Notificacdo de 26/02/2021 | 0768757/21-5 Transferéncia de 30/08/2021 Versio Inicial Solugdo oral
Alteragdo de Texto de Titularidade de
Folheto - RDC 60/12 Registro (operagao
comercial)
10681 - PRODUTO 10681 - PRODUTO Atualizagdo do texto de bula em conformidade
TRADICIONAL TRADICIONAL com o novo marco de rotulagem, incluindo
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - adequagdes conforme a RDC n° 768/2022 e a
11/12/2025 | 1590458/25-7 N(Zti ficacio ig 11/12/2025 | 1590458/25-7 Nco)ti ficacdo ES 11/12/2025 insercdo de frases de alerta em atendimento a Solugdo oral
Alteragdo de Texto de Alteragio de Texto de RDC n° 770/2022 ¢ & Instrugdo Normativa n®
Folheto - RDC 60/12 Folheto - RDC 60/12 200/2022.
10762 -
10681 - PRODUTO MEDICAMENTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO TRADICIONAL
10/09/2026 - Notificncio do 10/08/2026 | 0810093/26-0 | FITOTERAPICO - | 10/08/2026 DIZERES LEGAIS Solugo oral
N ¢ Alteragdo ou inclusdo
Alteragdo de Texto de de local de fabricaci
Folheto - RDC 60/12 ¢ foca’ de fabricacdo
com prazo de analise
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I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Eparema®

Boldo, Peumus boldus Molina (Monimiaceae), folha.

Cascara Sagrada, Frangula purshiana (DC.) A. Gray (Rhamnaceae), casca. Ruibarbo, Rheum
palmatum L. (Polygonaceae), raiz e rizoma.

Produto registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

APRESENTACOES:
Comprimido Revestido.
Embalagens contendo 10, 20 ou 120 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
extrato mole hidroalcoolico das folhas Peumus boldus Molina (equivalente a 0,08mg de

[oTe) U F T ) OO SS 26,25mg

extrato mole hidroalcoolico da casca de Frangula purshiana (DC.) A. Gray (equivalente a 11,3mg de
CASCATOSIARO). ..ttt ettt et e e e bt ettt et et e bt et e et e e st e b e enteeb e et e sbeeneeseeeaenbeeaes 82,50mg
extrato mole hidroalcoolico da raiz e rizoma de Rheum palmatum L (equivalente a 0,030mg de
110 1 TSRS 16,25mg
CXCIPICTIEES (8. tvevverrrerreeeesrerseenteeseesserseessesnressessesseesessessseseessesssessessensenns 1 comprimido revestido.

(dioxido de silicio, povidona, estearato de magnésio, gelatina, lactose monoidratada, talco, celulose
microcristalina, sacarose, corante amarelo tartrazina, cera de carnauba, carbonato de calcio, didxido de
titdnio, goma laca, goma arabica e 6leo de ricino).

Cada comprimido revestido contém 0,11g de aglicar na forma de sacarose.

Eparema® - comprimido revestido — Folheto informativo de produto tradicional fitoterapico
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1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Eparema® auxilia no alivio 4 ma digestdo e auxilia nos distarbios do figado, das vias biliares ¢ nos casos de
prisdo de ventre leve.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Eparema® estimula a produgdo e a eliminagdo da bile, substancia que facilita a digestdo de gorduras e
funciona como um laxante suave, que nao induz ao habito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Eparema® ndo deve ser usado nos casos de doengas graves nos rins, figado e coragdo. Seu uso também ¢é
contraindicado em casos de: constipacao cronica, abdomen agudo, dor abdominal de causa desconhecida,
obstrugdo intestinal, processos ulcerosos do trato digestivo, doengas intestinais inflamatorias agudas (ex:
colites, doenca de Chron), esofagite por refluxo, transtornos hidroeletroliticos, ileo paralitico, célon
irritavel, diverticulite, doenga diverticular e apendicite. Pacientes com alergia aos componentes da formula,
nao devem utilizar o medicamento.

Este produto nao deve ser usado durante a gravidez; Mulheres em periodo de lactacdo nao deverao
fazer uso deste medicamento, face a presenca de alcaloides e risco de neurotoxicidade.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano - Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiao-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este produto é contraindicado para menores de 10 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Uso com outras substancias: At¢é o momento, ndo ha relatos de casos de interagdo medicamentosa com o
produto. Nao existem restrigdes quanto a ingestdo com alimentos ou bebidas.

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas. Nao se recomenda o uso continuo deste medicamento.
O uso prolongado ou abuso podem levar a disturbio eletrolitico (principalmente deficiéncia de potéssio),
potencializagdo do efeito de cardiotonicos devido a possivel perda de potassio, albuminuria (presenca de
albumina na urina), hemattria (presenca de sangue na urina), problemas nos rins, edema e deterioragao
Ossea acelerada.

Pode promover a reducao da absorcdo oral de drogas devido a uma redugdo do tempo de transito intestinal
e agravar a perda de potéssio causada por diuréticos.

O uso de céscara sagrada apresenta sinergismo com Aloe e outros laxantes alopaticos.

Pode alterar a absor¢ao de outros medicamentos devido a seus compostos antracénicos ou de fibras.

Atencdo: Contém os corantes amarelo de tartrazina e dioxido de titanio.
Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao: Contém sacarose e lactose (tipo de acgiicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Deve ser
usado com cautela por portadores de Diabetes. Este medicamento nao deve ser usado por pessoas
com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose e por pessoas com insuficiéncia de sacarose-
isomaltase.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacées indesejadas nio descritas na embalagem
ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacio do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacio de profissional de satide antes de
utilizar este produto.

Este produto nao deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a nao ser
por orientacio de profissionais de saude.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?
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Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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.

Eparema® ¢ apresentado como comprimido revestido redondo, biconvexo, de cor amarelo-canério.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Eparema® destina-se a uso exclusivo pela via oral e pode ser tomado antes, durante ou apds as refei¢des.
Posologia:

Adultos: um comprimido revestido, duas vezes ao dia. Em casos de constipacdo poderdo ser tomadas mais
um ou dois comprimidos revestido ao deitar.

Criancas acima de 10 anos: um comprimido revestido, uma ou duas vezes ao dia._ A duragdo do tratamento
varia de acordo com a gravidade do caso.

Nao se recomenda tratamento prolongado com Eparema® por periodo prolongado. Se o tratamento com
Eparema® ultrapassar duas semanas, recomenda-se consultar um médico.

Nao ingerir doses maiores que as recomendadas.

Os produtos tradicionais fitoterapicos nao devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
Este produto ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o produto assim que possivel. Se estiver muito perto
do horério da proxima dose, aguarde e tome somente uma unica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

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

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

Foram observadas e/ou descritas em literatura as seguintes reacdes adversas: queixas de espasmos
intestinais devido a acdo laxativa do produto, distor¢do ou diminui¢do do senso de paladar, irritagdo na
garganta, dor abdominal, diarreia, indigestdo, nduseas, vomitos e mal-estar.

A deficiéncia de potassio pode levar a problemas cardiacos e fraqueza muscular. Em raros casos, alteragdes
eletroliticas podem levar a hiperaldosteronismo secundério, arritmia cardiaca, osteoporose e inibigao da
movimentacdo intestinal.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nao é conhecida.

Informe ao seu profissional de satiide o aparecimento de reacdes 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?

Nao ha casos de superdose relatados.

Dados de literatura indicam que doses mais elevadas (acima de 0,3g da esséncia de boldo) poderdo causar
alteragdo renal, vOmitos e diarreia.

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 intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.
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Registro: 1.7817. 0911

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio profissional
de satde.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n°® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville
Empresarial - Barueri - SP - CEP 06465-134 -C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria
Brasileira

Produzido por: Takeda Pharma Ltda.
Jaguaritna - SP

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em 30/08/2021.
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Data. do N (,10 Assunto Data. do Ne (.]0 Assunto Data d? Itens do folheto informativo ApreSf: ntacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
11202 - PRODUTO
10681 - PRODUTO TRADICIONAL
TRADICIONAL FITOTERAPICO -
FITOTERAPICO - Solicitagao de )
30/08/2021 | 3419575/21-1 Notificagdo de 26/02/2021 | 0768757/21-5 Transfergncia de 30/08/2021 Versio Inicial Dragea
Alteracdo de Texto de Titularidade de
Folheto - RDC 60/12 Registro (operagao
comercial)
10681 - PRODUTO 10681 - PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL 1 - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
061092022 | 4658142208 | TLOTERAPICO- 0000000 | 4658142228 | FITOTERAPICO- 10000020 | TRADICIONAL FITOTERAPICO: (Inclusio de Dréagea
Notificagdo de Notificagdo de apresentagio)
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Folheto - RDC 60/12 Folheto - RDC 60/12
10681 - PRODUTO 10681 - PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
08/032023 | 0232873232 | LOTERAPICO- 0oy | 0232873/23- | FITOTERAPICO- 03 TRADICIONAL FITOTERAPICO Drigea
Notificagdo de 2 Notificagdo de (Composigdo)
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Folheto - RDC 60/12 Folheto - RDC 60/12
10681 - PRODUTO Atualizagdo do texto de bula em conformidade
TRADICIONAL com o novo marco de rotulagem, incluindo
FITOTERAPICO - adequagdes conforme a RDC n° 768/2022 ¢ a )
- Notificacio de - - - insercdo de frases de alerta em atendimento a Dragea
Alteracio de Texto de RDC n° 770/2022 e a Instru¢do Normativa n®
Folheto - RDC 60/12 200/2022.
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