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Pelargonium, Pelargonium sidoides 825 mg/mL




IMUNOTRAT PELARGONIUM®

Pelargonium sidoides
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Pelargonium
Nomenclatura botanica completa: Pelargonium sidoides DC.
Parte da planta utilizada: Raizes

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

APRESENTACOES
Cartucho com frasco de vidro ambar conten do 20 mL ou 50 mL de solug@o gotas com 825 mg/mL de extrato fluido das
raizes de Pelargonium sidoides.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS
Cada 1 mL da solugo contém:

Pelargonium, raizes. Extrato fluido de Pelargonium SidOides ................ccooouioeeiieieiiioieiiieiee et 825 mg
(correspondente a 0,825 mg (0,1%) de taninos totais expressos em pirogalol).
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(excipiente: glicerol)

Cada 1 mL da solug@o equivale a 21 gotas.

Cada gota contém 39 mg de Extrato fluido de Pelargonium sidoides.
A graduag@o alcoodlica deste produto ¢ de 14,3%.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto promove a melhora da resposta imunoldgica para o tratamento sintomatico de resfriado comum.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

IMUNOTRAT PELARGONIUM possui como componente ativo o extrato das raizes de Pelargonium sidoides DC., o
qual possui como principais mecanismos de agdo o efeito antibacteriano e a melhora da resposta imunoldgica
(responsavel pelas defesas do organismo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

O uso deste produto ¢ contraindicado para pacientes com histérico de hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos
componentes da formula.

Este produto é contraindicado para menores de 6 anos.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
O uso em criancas menores que 6 anos ndo € recomendado devido a auséncia de estudos adequados. Casos de

hepatotoxicidade e hepatite foram relatados com a administragao de produtos contendo Pelargonium sidoides. Em caso
de ocorréncia de sinais de hepatotoxicidade, a administragdo do produto deve ser interrompida imediatamente e um
médico devera ser consultado.

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

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

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




Este medicamento ¢ contraindicado durante o aleitamento ou doagédo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacdo do bebé. Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacgdes indesejadas ndo
descritas na embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagcdo do profissional de satde. Se
vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo de profissional de satde antes de utilizar este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientagdo de
profissionais de saude. Informe ao seu profissional de satde todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver
tomando. Intera¢des podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando
administradas a0 mesmo tempo.

Este medicamento contém 14,3% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especial mente em criancas.
Atencido: Este medicamento contém soja (glicerol).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatados casos de interacdes medicamentosas com medicamentos contendo Pelargonium sidoides.

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 fabricagéo.

Numero de lote ¢ datas de fabricagéo e valida de: vide embalagem.

Nao use produto com o prazo de validade vencido. Para sua seguranga, guarde o produto em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: IMUNOTRAT PELARGONIUM apresenta-se como um liquido limpido de
coloragdo marrom avermelhada, e por ser um produto tradicional fitoterapico pode ocorrer variagdo na intensidade da
cor ¢ variagdo no odor em decorréncia do Extrato fluido de Pelargonium sidoides.

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 PRODUTQ?

USO ORAL

Modo de usar:

1. Coloque o frasco na posigdo vertical com a tampa para cima e gire-a até romper o lacre.

2. Vire o frasco com o conta-gotas para baixo e bata levemente com o dedo no fundo do frasco para iniciar o
gotejamento. A primeira gota demorard um pouco a sair, mas as demais sairdo normalmente.

3. Nao administre o medicamento diretamente na boca, utilize um recipiente para pingar as gotas. Este medicamento
deve ser administrado por via oral, com pequena quantidade de liquido, conforme posologia, meia hora antes das
refeicdes.

Posologia:

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 30 gotas, trés vezes ao dia.

Criancas com idade entre 6 e 12 anos: 20 gotas, trés vezes ao dia.

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana durante o uso deste produto, um médico ou profissional da satde
qualificado devera ser consultado. Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias
injetavel e oftalmica. Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto, procure orientagao
com seu farmacéutico ou profissional de saude. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu profissional
de saude.

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
suplementagdo.

Em caso de dividas, procure orientacio de profissional de saude.

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

E relatado que o uso de medicamentos contendo Pelargonium sidoides causou alteragdes gastrointestinais leves, como
diarreia, desconforto epigéstrico, ndusea ou vomitos, ¢ disfagia (dificuldade em engolir alimentos ou liquidos), leve
sangramento gengival ou nasal e reagoes alérgicas. A frequéncia foi muito rara.

Foi relatada hepatotoxicidade. A frequéncia niio é conhecida.




Informe ao 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.

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 intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0689.0201

Registrado e produzido por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.
Rua Com. Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS
CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira
www.hertzfarma.com.br

SAC: 0800 704 9001

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

Este folheto informativo foi aprovado pela ANVISA em (16/12/2019)
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da Submissido Eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados da alteragao de bula
Data do o . Data do Ne Data de Versoes - .
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagiio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
10681 - PRODUTO
TRADICIONAL 825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT
FITOTERAPICO - VD AMB X 20 ML
- - Notificagao de - - - - - VP/VPS
Alteragdo de Texto de 825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT
Folheto - RDC 60/12 VD AMB X 50 ML
10665 — PRODUTO 10688
TRADICIONAL PR ODU% o 825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT
FITOTERAPICO - TRADICIONAL VD AMB X 20 ML
19/08/2021 3265662/21-7 Inclusdo inicial de 24/07/2017 | 1536496/17-8 FITOTERAPICO 16/12/2019 - VP/VPS
folheto informativo - - Registro d 825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT
publicagio no Bulario " S? S VD AMB X 50 ML
RDC 60/12 edicamento




