Aplause®

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimidos revestidos 20 mg

BULA DO PACIENTE
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Aplause®

Actaea racemosa

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica: Actaea racemosa
Nomenclatura popular: Cimicifuga
Familia: Ranunculaceae

Parte da planta utilizada: Raiz ou rizoma

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 20 mg em embalagem com 4, 20, 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

EXLrato SECO 08 ACTACE FACEIMOSA ....euviveiireririeiiieetestetesteieereeteseetestebe st et et ebe s e b et e ab et s b e bt b e bt se ek e e eheabebeabe e nnesnebenrebe e 20 mg.
(padronizado de 5% a 7% (equivalente de 1 mg a 1,4 mg) de glicosideos triterpénicos expressos em 23-epi-26-desoxiacteina).
Excipientes: amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, diéxido de silicio, lactose monoidratada, celulose

microcristalina, diéxido de titanio, hipromelose, macrogol, éxido de ferro vermelho e amarelo crepusculo laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aplause® ¢ indicado para aliviar os sintomas da pré e pds-menopausa, como rubor (vermelhiddo da pele), ondas de calor, suor
excessivo, palpitacdes (aumento da frequéncia ou da forca de contracdo do coracéo) e alteraces depressivas de humor e do

sono.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Aplause® atua diminuindo os sintomas da pré e pds-menopausa.
O efeito terapéutico geralmente é mais nitido apés duas semanas de uso do medicamento, apresentando o efeito maximo

dentro de oito semanas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo devem fazer uso do
produto. Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com cuidado, pois produtos a base de cimicifuga
contém pequenas quantidades de acido salicilico.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez por promover o fluxo menstrual e ter efeito estimulante

uterino.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de
risco B.

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

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorg¢éo de glicose-galactose.

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

H& um relato de hepatite necrosante ocorrido apds a tomada de um produto a base de cimicifuga por uma semana, portanto
este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com cuidado, pois produto a base de Actaea racemosa contém
pequenas quantidades de cido salicilico.

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

Este medicamento pode potencializar o efeito de medicamentos anti-hipertensivos.

Uma vez que extratos de cimicifuga (Actaea racemosa) podem intensificar alguns efeitos estrogénicos, este medicamento s
deve ser usado junto com suplementos hormonais (estrogénio) sob estrita supervisdo médica.

Em caso de distarbios na intensidade e frequéncia da menstruacdo e persisténcia ou surgimento de novos sintomas, procurar
orientacdo médica, uma vez que podem estar envolvidos disturbios que precisam ser diagnosticados.

Este medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade e durante a lactacdo devido a falta de estudos disponiveis.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de
risco B.

Informe ao profissional de salde todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver tomando.
Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais administradas ao
mesmo tempo.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.



N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

O uso deste medicamento no periodo da lactagédo depende da avaliagéo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-
dentista.

Atencdo: contém 190, 5 mg de lactose (tipo de acucar) / abaixo de 0,25g/comprimido revestido.

Atencdo: Contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio, 6xido de ferro vermelho e didxido de titéanio.

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

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos sdo circulares, de coloracéo laranja.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca

no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL.

Ingerir 1 comprimido de 12 em 12 horas (1 comprimido pela manhé e 1 comprimido & noite), ou a critério médico.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

O efeito terapéutico geralmente é mais nitido ap6s duas semanas de uso do medicamento, apresentando o efeito maximo
dentro de oito semanas.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito esperado ou

mesmo promover danos ao Usudrio.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de

suplementac&o.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgido—dentista.

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

Este medicamento pode causar distUrbios gastrintestinais, dor de cabeca, peso nas pernas e tontura.

O paciente que utiliza extrato de cimicifuga deve estar atento ao desenvolvimento de sinais e sintomas sugestivos de
deficiéncia do figado, tais como cansaco, perda de apetite, amarelamento da pele e dos olhos ou dor severa na parte superior
do estdbmago com nausea e vomito ou urina escurecida. Neste caso, deve-se procurar imediatamente assisténcia médica e, até
que isso ndo aconteca, suspender o uso do produto.

Assim como para tratamentos de reposi¢do hormonal, deve-se manter avaliagdo médica a cada seis meses.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

N&o ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura. A ingestdo de quantidade superior a recomendada pode causar
vertigens (tontura), cefaleia (dor de cabega), nausea (enjoo), vomito, alteragBes na visao e hipotensao (pressao baixa).

Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientaces.



DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0155.0225

Responsavel técnica: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP 6.394

Registrado e produzido por:

Marjan Inddstria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 « Santo Amaro ¢ Sdo Paulo/SP
CEP 04755-070 » CNPJ 60.726.692/0001-81

Produzido por:
Droxter Industria, Comércio e Participagdes Ltda.
Rua Vigario Taques Bitencourt, 258 * Santo Amaro

S&o Paulo/SP « CEP 04755-060

IndUstria Brasileira
SAC 0800 055 45 45

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/12/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

N° do

Data de

Data do N° do Assunt Data do Assunt Itens de bul Versoes Apresentacdes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao ens de bula (VP/VPS) relacionadas
20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
1769 - A TRANS X 15
MEDICAMENTO 12522{&;’2&;;(‘)‘:35” 4.0 QUE DEVO 20 MG COM REV
FITOTERAPICO - SABER ANTES DE CT BL AL PLAS
NA NA Notificagio da NA NA A dgg{j‘;g%eg”r\',t)c NA USAR ESTE VPIVPS PVC/PE/PVDC
Alteracdo de Texto 1° 768/2022 MEDICAMENTO? TRANS X 20
de Bula 20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
20 MG COM REV
CT BL ALPLASI
PVC/PE/PVDC
TRANS X 60
20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
Apresentagao TRANS X 4
Composicao 20 MG COM REV
3. QUANDO NAO CT BL AL PLAS
DEVO USAR ESTE PVC/PE/PVDC
1769 - 12268 - Notificacio MEDICAMENTO? TRANS X 15
SR RDE SN oS Co Y
FITOTERAPICO -
09/05/2025 0631418253 Notificaio da NA NA N ;gltjilgz%e?R-DC NA POSSO VP/VVPS PVC/PE/PVDC
Alteragéo de Texto n° 768/2022 GUARDAR ESTE TRANS X 20
de Bula PRODUTO? 20 MG COM REV
6. COMO DEVO USAR CT BL AL PLAS
ESTE PVC/PE/PVDC
MEDICAMENTO? TRANS X 30
Dizeres legais 20 MG COM REV
CT BL ALPLASI
PVC/PE/PVDC

TRANS X 60




25/11/2024

1609138244

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - publicagdo
no Bulério RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Apresentagao

VP/VPS

20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 15
20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 20
20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
20 MG COM
REV CT BL
ALPLAS |
PVC/PE/PVDC
TRANS X 60

11/09/2023

0961588/23-
3

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO

- Notificacéo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

25/08/2022

4614074/22-3

4614199/22-5

4614233/22-9

10614
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO
- ALTERACAO

MAIOR DE

EXCIPIENTE

10778
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO

- ALTERACAO
OU INCLUSAO
DE LOCAL DE
FABRICACAO

10779
MEDICAMENTO

15/05/2023

Composicao
5. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este
medicamento?
Dizeres legais

VP/VPS

20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
INC X 4
20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
INC X 20
20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
INC X 30
20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
INC X 60




FITOTERAPICO

- AMPLIACAO
DE PRAZO DE
VALIDADE OU
ALTERACAO
DOS CUIDADOS
DE
CONSERVACAO
20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
INC X 4
20 MG COM
10453 -
1798 - REV CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO AL PLAS
FITOTERAPICO - A
0523128/23- | Notificago de FITOTERAPICO . INC X 20
23/05/2023 x 07/12/2022 502251122-1 - Incluséo de 10/04/2023 Apresentagdo VP/VPS | 20 MG COM
1 Alteracdo de Texto
de Bula - Nova REV CT BL
o x Apresentagdo AL PLAS
publicagéo no .
Bulario RDC 60/12 Comercial INC X 30
20 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
INC X 60
10453 - 20 MG COM
MEDICAMENTO REV CT BL
FITOTERAPICO - Inclusdo da AL PLAS
4386781/22- | Notificacdo de apresentacgao de INC X 20
06/07/2022 6 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A 60 comprimidos a VP 20 MG COM
de Bula - bula. REV CT BL
publicagéo no AL PLAS
Bulério RDC 60/12 INC X 30
10463 REV CT BL
MEDICAMENTO AL PLAS
FITOTERAPICO - INC X 20
06/11/2020 | 3897748206 | Notificacdo de N/A N/A N/A N/A N/A VP
x 20 MG COM
Alteracdo de Texto
REV CT BL
de Bula- RDC
60/12 AL PLAS
INC X 30
3642592/20- 10463 - - 20 MG COM
20/10/2020 3 MEDICAMENTO N/A N/A N/A N/A Atualizag¢do DCB VP REV CT BL




FITOTERAPICO -

Nomenclatura

AL PLAS

Notificagdo de boténica INC X 20
Alteracdo de Texto Dizeres Legais 20 MG COM
de Bula - RDC REV CT BL
60/12 AL PLAS
INC X 30
20 MG COM
10453 - .
MEDICAMENTO Atuallza[ aDCB REV CT BL
FITOTERAPICO - Co Copolfinero e AL PLAS
5/04/2020 | 1144000720 | iificacdo de N/A N/A N/A N/A Acido Metacrilico |/ INC X 20
7 x e Acrilato de 20 MG COM
Alteracdo de Texto .
de Bula - RDC Etila. REV CT BL
60/12 Frase VIGIMED. AL PLAS
INC X 30
Re-incluséo da
informag@o “Este
medicamento 20 MG COM
1769 - LACTOSE” REV CT BL
MEDICAMENTO conforme AL PLAS
1264660/16- |FITOTERAPICO - oy INC X 20
15/02/2016 1 Notificacio da N/A N/A N/A N/A Sog:;;?g?] ;am VP 20 MG COM
Alteracdo de Texto 1089803154/2015. REV CT BL
de Bula - AL PLAS
Texto de bula foi
. INC X 30
mantido conforme
aprovada em
24/09/2014.
Adequacéo
conforme bula
padrdo aprovada 20 MG COM
1769 - pela ANVISA em REV CT BL
0146711/15- | MEDICAMENTO Exeleao o INC X 20
18/02/2015 FITOTERAPICO - N/A N/A N/A N/A e VP
5 e o inscri¢ao “Este 20 MG COM
Notificagdo da .
Alteracio de Texto medlcamento REV CT BL
de Bula contém AL PLAS
LACTOSE” e INC X 30
atualizacéo da
logomarca.
1769 - Correcdo da frase 20 MG COM
0645086/14- | MEDICAMENTO referente a REV CT BL
07/08/2014 5 FITOTERAPICO - N/A N/A N/A N/A restricio de uso VP AL PLAS
Notificacdo da por faixa etéria de INC X 20




Alteracdo de Texto "USO ADULTO 20 MG COM
de Bula ACIMA DE 12 REV CT BL
ANOS" para AL PLAS
"USO ADULTO INC X 30
E PEDIATRICO
ACIMA DE 12
ANOS" e
atualizacdo da
nomenclatura
boténica.
20 MG COM
1769 - REV CT BL
MEDICAMENTO AL PLAS
0881057/13- |FITOTERAPICO - INC X 20
17/10/2013 5 Notificagio da N/A N/A N/A N/A NA VP 20 MG COM
Alteracdo de Texto REV CT BL
de Bula AL PLAS
INC X 30
Correcdo na bula,
para Registrado 20 MG COM
1769 - por: Marjan REV CT BL
MEDICAMENTO Industria e AL PLAS
0786537/13- |FITOTERAPICO - Comércio Ltda e INC X 20
17/09/2013 6 Notificagéo da N/A N/A N/A N/A Embalado por: VP 20 MG COM
Alteracdo de Texto Droxter Industria, REV CT BL
de Bula Comércio e AL PLAS
Participaces INC X 30
Ltda.
10268 -
MEDICAMENTO 20 MG COM
FITOTERAPICO - REV CT BL
Notificacdo de AL PLAS
0088577/13- | Alteracdo de Texto INC X 20
04/02/2013 1 de Bula (que N/A N/A N/A N/A NA VP 20 MG COM
possui Bula REV CT BL
Padréo) - AL PLAS
Adequacdo a RDC INC X 30

47/2009




10268 -
MEDICAMENTO

A 20 MG COM
FILgtTifliEcZ';F:gS ) Adequagdo a RDC REV CT BL AL
16/05/2011 | 412650/11-5 | Alteragdo de Texto | N/A N/A N/A NA | 4772009 +Bulapadrdo |y oy p | PLAS INC X 20
de Bula (que possui conforme RDC 20 MG COM
Bula Padrao) - 95/2008 REV CT BL AL
Adequacdo a RDC PLAS INC X 30
47/2009
10268 -
FITOTERAPICO 20 MG COM
Notificagdo de REV CT BL AL
a Adequagédo a RDC PLAS INC X 20
15/07/2010 605208/10-8 (ﬁltg;&:ga{) See ToeSxStJ)i N/A N/A N/A N/A 4712009 VP/VP 20 MG COM
Bula Pgdré%) - REV CT BL AL
PLAS INC X 30

Adequacdo a RDC
47/2009




