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GOTAS PRECIOSAS®
Boldo, Peumus boldus

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile

Nomenclatura botéanica oficial: Peumus boldus Molina

Familia: Monimiaceae

Parte da planta utilizada: folhas

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

APRESENTACOES
Solugdo gotas contendo 0,67 mL/mL de extrato fluido de folhas de Peumus boldus em cartucho com frasco gotejador de
plastico opaco de 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solug@o gotas contém (equivalente a 38 gotas):

Extrato fluido de folhas de Peumuts DOIAUS. ...............cccceeeeeiiieeiiei et 0,67 mL
(Padronizado em 0,1% de alcaloides totais expressos em boldina)

VBICUIO 8.1 vttt sttt cbe ettt et ettt b ettt ettt a et b e eb e bt e bt et e bt eb e sb e et e bt se et ettt e st et eae bt e bt et bt eaenes I mL
(veiculo: metilparabeno, propilparabeno, extrato fluido de Citrus aurantium, tintura de menta, alcool etilico e agua
purificada). A graduagdo alcodlica do produto ¢ de 42 %. Cada gota contém 0,01763mg de alcaloides totais expressos
em boldina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto ¢ indicado para o tratamento de distirbios digestivos leves, atuando na redug@o de espasmos
gastrintestinais (colicas).

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito colagogo, no estimulo a secregdo da bile pela vesicula biliar para o
duodeno, e colerético, no estimulo a produgdo de bile pelo figado, auxiliando a digerir os alimentos gordurosos.
Promove diminuigdo das contragdes leves da musculatura intestinal, apresentando atividade antiespasmodica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula ndo devem fazer
uso do produto.

Pacientes com obstrugdo das vias biliares, calculos biliares, quadros de inflamagdo ou cancer no ducto biliar ¢ com
cancer no pancreas ndo deverao fazer uso deste produto.

Este produto nao devera ser usado por pacientes com doencas severas no figado como hepatite viral, cirrose ou hepatite
toxica.

Este produto é contraindicado para menores de seis anos de idade.

Este produto nao deve ser usado durante a gravidez, ja4 que contém esparteina. Este alcaloide apresenta
atividade oxitécica (estimula a contracio uterina, podendo acelerar o parto).

Mulheres em periodo de lactincia (amamenta¢ao) nao deverao fazer uso deste produto, face a presenca de
alcaloides e risco de neurotoxicidade.

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




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.

Nao se recomenda o uso continuo deste produto. O uso de boldo ndo deve ultrapassar quatro semanas consecutivas.
Nao foram encontradas na literatura referéncias a interacdes medicamentosas com produtos a base de boldo.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos e
alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam rea¢des indesejadas ndo descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso e procure orienta¢do do profissional de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo 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 orientagao de
profissionais de satde.

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

Este medicamento contém 42% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancas.

Este produto nao contém acucar.

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

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

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use produto com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: Gotas Preciosas apresenta-se como um liquido levemente turvo, de
coloragdo caramelo e odor caracteristico de boldo.

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 PRODUTOQO?

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 50 a 60 gotas (1,3-1,6 mL), de 8 em 8 horas. Diluir o produto em quantidade suficiente de dgua.

A dose diaria ¢ de 2,6445mg a 3,1734mg de alcaloides totais expressos em boldina.

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

O periodo de tratamento ndo deve exceder quatro semanas consecutivas.

Limite maximo diario: 281 gotas que correspondem a 7,4 mL (equivalente a Smg de alcaloides totais expressos em
boldina).

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

suplementacao.
Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao produto. A frequéncia de ocorréncia dos efeitos

indesejaveis ndo € conhecida.
Informe ao profissional de saide o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do produto. Informe também a
empresa através do seu Ser-




vigo 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?
Doses superiores as recomendadas poderdo provocar transtornos renais, vomitos e diarreia. Em caso de superdosagem,

suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais orientacées sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0689.0062

Registrado e produzido por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS
CNP1J: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.hertzfarma.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional da
saude.

Este folheto informativo foi atualizado conforme Folheto Informativo Padrao aprovado pela Anvisa em
09/10/2024.




HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados da alteracgio de bula

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de aprovaciao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes relacionadas

MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula -
publica¢@o no Bulario
RDC 60/12

ADEQUACAO RDC
768/2022

VP e VPS

0,67 ML/ML SOL GOT CT FR GOT
PLAS OPC X 30 ML

12/08/2021

3164225211

10681 - PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO -
Notificagdo de alteragdo
de folheto informativo -
publica¢@o no Bulario
RDC 60/12

QUAIS OS MALES QUE
ESTE PRODUTO PODE
ME CAUSAR.

VP/VPS

0,67 ML/ML SOL GOT CT FR GOT
PLAS OPC X 30 ML




