A SAUDE DA MULHER®

tintura de Plumeria lancifolia + salicilato de sédio + extrato
fluido de Passiflora alata + extrato fluido de casca de Citrus
aurantium L.

EMS S/A
Solucao

0,625 mL/15 mL + 400 mg/1S mL + 0,300 mL/1SmL
+ 0,013 mL/15mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
A SAUDE DA MULHER®

tintura de casca de Plumeria lancifolia

salicilato de so6dio

extrato de partes aéreas de Passiflora alata
extrato fluido de casca de Citrus aurantium L.

APRESENTACOES
Solugdo de 150mL. Embalagem contendo 1 frasco de 150 mL e embalagem contendo 1 frasco de 150mL + 1
copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL de solu¢do contém:

tintura de Plumeria lancifolia (...............cccooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et 0,625 mL
SALICIIATO @ SOMI0.... .ottt ettt ettt ettt et e e et et eeeeneeaae s saeeneesaeeneenseennenseans 400 mg
extrato fluido de Passiflora alata @..................ccccoeooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e, 0,300 mL
extrato fluido de casca de Citrus Qurantium L. @............c.coeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeee e 0,013 mL
VEICULO™ 8. vt etietieriestiete ettt et ettt et e e s e et e st e e st esb e e st estesae e st essessaesseeseesseeseeseeeseesaesseeseesten Aheseeneeseeneenaeenees 1 mL

*metilparabeno, propilparabeno, corante caramelo, alcool etilico e d4gua purificada.

(M Densidade de 0,9351 g/mL. Portanto, cada 584,003 mg equivalem a 0,625 mL;
@ Densidade de 0,9400 g/mL. Portanto, cada 282,00 mg equivalem a 0,300 mL;
Baseado na poténcia de 100%.

® Densidade de 0,9050 g/mL. Portanto, cada 11,764 mg equivalem a 0,013 mL;

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A SAUDE DA MULHER® ¢ indicado como regulador menstrual, nas célicas menstruais, perturba¢des da
menopausa ¢ manifesta¢cdes agudas ou cronicas das dismenorreias (colicas menstruais), nas irregularidades
do fluxo menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A SAUDE DA MULHER® atua como antiespasmodico (previne a ocorréncia de contragdes de um musculo)
e anticolinérgico (inibe as a¢des da acetilcolina, que é um neurotransmissor encontrado no sistema nervoso).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto é contraindicado na presenca de doenga renal e em casos de hipersensibilidade a algum
componente da formula.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nao use este medicamento caso tenha historico de asma causada por uso anterior deste ou de outro
medicamento com a¢ao parecida ou caso tenha problemas no estdomago.

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

Nio é aconselhado o uso de A SAUDE DA MULHER® durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. A SAUDE DA MULHER® pode potencializar os efeitos de medicamentos sedativos e
anticoagulantes, ndo devendo ser administrado concomitantemente com medicamentos destas classes.

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

Atencao: contém o corante caramelo.

O uso de acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de Reye, uma doenca rara, mas grave, em
criancas ou adolescentes com sintomas gripais ou catapora.



O tratamento com este medicamento nio deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino, coracio e vasos
sanguineos.

Este medicamento contém 4,33% de 4lcool (etanol) e pode causar intoxicaciio, especialmente em
criangas.

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

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Solucdo limpida, na cor marrom, com sabor amargo, isenta de impurezas.

Antes de usar, observe o 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Deve-se tomar A SAUDE DA MULHER® por via oral, sempre diluido em meio copo d'4gua. Nas
irregularidades do fluxo menstrual (iniciando o tratamento 15 dias apés o término da menstruag@o) e nas
perturba¢des na menopausa, tomar 1 copo-medida duas vezes ao dia (a cada 12 horas) durante 7 dias. Nos
casos de colicas menstruais, tomar durante a menstrua¢do 1 copo-medida trés vezes ao dia (a cada 8 horas).
Nos casos de inflamagdes ¢ hemorragias uterinas tomar 1 copo-medida 4 vezes ao dia (a cada 6 horas) até o
alivio dos sintomas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo ao horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Néo utilize o dobro da dose para compensar uma
dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

A SAUDE DA MULHER® pode, ocasionalmente, causar algumas reacdes adversas, tais como: queda da
pressdo sanguinea, aumento do nimero de evacuagdes, diarreias, sonoléncia e nauseas.

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

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

Niao existe casos conhecidos de superdosagem deste medicamento, em caso de ingestdo de grande
quantidade deste medicamento, deve-se procurar auxilio no centro de saude mais préximo.

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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.1059

Registrado e produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
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Hortolandia — SP / CEP: 13186-901
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Industria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data. do N°. expediente Assunto Data, do N N Assunto Data df Itens de bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
(10458) Atualizagf*lo de texto conforme
MEDICAMENTO bula padrio.
25/06/2014 | 0500912/14-0 NOVO - Inclusio _ _ _ _ Submissdo eletronica apenas para VP/VPS Frasco de 150 mL
Inicial de Texto de disponibilizagdo do texto de bula
Bula — RDC 60/12 no  Bulario eletronico da
ANVISA.
VP
I) Identificagdo do Medicamento
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10451 - Medicamento?
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publicac¢do no . )
Bulério RDC 60/12 T) Identificagdo do Medicamento
6. Cuidados de Armazenamento
do Medicamento
8. Reagdes Adversas
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CAPA
Padronizagdes internas
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER
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MEDICAMENTO?
10451 - 5. ONDE, COMO E POR
MEDICAMENTO QUANTO TEMPO POSSO
NOVO - Notificagdo GUARDAR ESTE
31/01/2025 0138333/25-4 de Alteragéo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? Frasco de 150 mL
Texto de Bula— 11T — DIZERES LEGAIS
publicag@o no CAPA
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3. CONTRAINDICACAO
4. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS
6. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

III — DIZERES LEGAIS




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula —
publicag¢do no
Bulario RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Padronizagao interna
4.0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
Padronizagdes internas VPS

3. CONTRAINDICACAO

Solugdo de 150mL. Embalagem
contendo 1 frasco de 150 mL e
embalagem contendo 1 frasco de
150mL + 1 copo dosador.




