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MODELO DE BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

REMILEV
Valeriana officinalis + Humulus lupulus
extrato seco

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Familia: Caprifoleacea/Cannabaceae

Parte utilizada da planta: raizes/estrobilos
Nomenclatura popular: erva-de-sido-jorge/lapulo
Autor: Carl Linnaeus

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 250 mg + 60 mg: embalagens com 10 ou 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Remilev contém:

Valeriana officinalis (€XIrato SECO).....ccuierureriieiiieeiiesieesreeereesreesseesseesseessseesssessssessnses 250 mg
(equivalente a no minimo 0,375 mg de acidos valerianicos totais)

Humulus Iupulus (€XITAt0 SECO)....iivierirrrierrierieiteeteetesressessesseesseesseesseesseessaesseesseessesssesssenns 60 mg
(equivalente a no minimo 0,06 mg de flavonoides totais expressos em rutina)

Excipientes: celulose microcristalina, macrogol, estearato de magnésio, 6leo de ricino, didxido de
silicio, polissacarideo de soja, hipromelose, diéxido de titdnio, azul de indigotina, propilenoglicol
e aroma de baunilha.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado para o tratamento de insOnia, tanto para as pessoas com dificuldade
para iniciar o sono, como para aquelas que acordam diversas vezes durante a noite. Remilev
também ¢ destinado para o tratamento de pessoas que apresentem agitacdo, nervosismo e
irritabilidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Remilev ¢ um medicamento de origem vegetal, constituido pela combinagdo do extrato de duas
plantas que agem sobre o sistema nervoso central, ajudando no controle do sono e do
comportamento. Proporciona a regularizacdo do ritmo, a melhoria da qualidade do sono e a
diminuicdo de sintomas desagradaveis relacionados a ansiedade, como agitagdo e nervosismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Remilev ndo deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade (alergia) aos seus
componentes. Também ndo deve ser utilizado por pessoas que apresentem comprometimento
importante do funcionamento dos rins e do figado.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com diminuicio do funcionamento
dos rins e do figado.

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

Remilev ¢ um medicamento que normalmente ndo causa efeitos colaterais importantes. Mas,
devido a sensibilidade de cada pessoa, pode ocorrer sonoléncia e diminui¢ao da atencdo e da
capacidade de operar maquinas e dirigir veiculos. Portanto, é recomendado cuidado nessas
situagdes durante seu uso.

A ingestdo de bebidas alcodlicas ndo é recomendada durante o uso desse medicamento.

Pacientes debilitados devem ser cuidadosamente observados apds a utilizacdo de medicamentos
que possam interferir sobre o sono.

Remilev deve ser utilizado somente por via oral, obedecendo-se & dosagem e ao horario
estabelecidos pelo médico. Ndo aumente as doses recomendadas por conta propria. Se os sintomas
ndo apresentarem melhora, consulte o médico para orientagdo correta.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Se Remilev for utilizado junto com outros medicamentos que agem no sistema nervoso central e
podem causar sonoléncia, como ansioliticos (“calmantes”, ex.: diazepam, lorazepam,
bromazepam, clonazepam, flunitrazepam, midazolam), hipnéticos (“remédios para dormir”, ex.:
zolpidem, zopiclona), antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenitoina, fenobarbital), seus efeitos
podem ser alterados, aumentando a chance de ocorrer sonoléncia. Por esta razdo, recomenda-se
sempre obter orientagdo médica nessa situagao.

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titinio e azul de indigotina.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso ocorra sonoléncia com o uso da
medicacio, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo
o paciente a quedas ou acidentes.

Atenciao: este medicamento contém soja.

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

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

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.
Nimero 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.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos biconvexos, redondos, de cor
azul palido, com odor de valeriana.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudang¢a 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 MEDICAMENTQ?

Remilev deve ser ingerido por via oral, nos horarios recomendados pelo médico, com um pouco
de agua.

A dose habitual é de 2 a 3 comprimidos, que devem ser tomados cerca de 1 hora antes de deitar.
Caso ndo haja efeito adequado, a dose ndo devera ser aumentada sem orientagdo médica.

Este medicamento ¢ indicado para adultos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Em caso de esquecimento da dose, este medicamento ndo deve ser utilizado posteriormente, pois

pode haver sonoléncia caso o tempo de sono nao seja suficiente.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-

dentista.

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

Remilev mostrou ser bem tolerado pela grande maioria dos pacientes. Nauseas, desconforto
gastrico, tontura e dor de cabeca foram descritos em alguns estudos por pacientes que utilizaram
a valeriana isolada, mas a sua intensidade foi considerada leve nestes casos. Embora os estudos
com a medicagdo ndo tenham demonstrado a ocorréncia de sonoléncia ou diminuic¢do da atengéo,
tais sintomas eventualmente podem ocorrer em fun¢do da variagdo de sensibilidade individual.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacodes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico
de atendimento.

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

Vocé deve procurar imediatamente seu médico ou dirigir-se a um pronto-socorro, informando a

quantidade ingerida, o horario de ingestdo e os sintomas.

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 orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0357

Importado e Registrado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
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Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92

Produzido por:

Max Zeller S6hne AG
Seeblickstrasse, 4, 8590
Romanshorn - Suiga

VENDA SOB PRESCRICAO
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cac@ache.com.br
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Historico de Alterag6es da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do ~ Versoes Apresentagoes
) i Assunto . i Assunto Data de aprovagao Itens de bula i
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
1769 — MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Dizeres leqais Comprimidos revestidos
18/06/2007 3512255/07-8 Notificagdo de Alteragao N/A N/A N/A N/A Logo C A?C VP/VPS 250 mg + 60 mg
de Texto de Bula
1769 — MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Composicio Comprimidos revestidos
30/03/2009 213516/09-7 Notificagdo de Alteragao N/A N/A N/A N/A ( descri%éo%CB) VP/VPS 250 mg + 60 mg
de Texto de Bula
1769 — MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Comprimidos revestidos
27/07/2010 604338/10-1 Notificagdo de Alteragao N/A N/A N/A N/A Adequagao a RDC47/09 VP/VPS 250 mg + 60 mg
de Texto de Bula
1769 — MEDICAMENTO
FITOTERAPICO — Alteragéo do Comprimidos revestidos
24/03/2015 - Notificagdo de Alteragdo N/A N/A N/A N/A Farmacéutico VP/VPS 250 mg + 60 mg
de Texto de Bula Responsavel
10453-
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Dizeres leqais Comprimidos revestidos
21/10/2016 2413397/16-3 Notificagao de Alteragao N/A N/A N/A N/A Logo C A?C VP/VPS 250 mg + 60 mg
de Texto de Bula - RDC 9
60/12
10453-
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - VPS Comprimidos revestidos
17/03/2021 1041336/21-7 Notificacdo de Alteragéo NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS 250 mg + 60 mg
de Texto de Bula — '
publicagédo no bulario -
RDC 60/12




10453-
MEDICAMENTO

10620 -

i MEDICAMENTO VP
Notff:gacz;gilfjgﬂl(t:e?a-géo FITOTERAPICO DIZERES LEGAIS Comprimidos revestidos
20/07/2021 2828381/21-8 de Texto de Bula — 25/06/2021 2461595/21-1 - Alteracéo ou - _VPS VP/VPS 250 mg + 60 mg
publicagdo no bulario - incluséo de local 9. REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 de embgle_lgem DIZERES LEGAIS
primaria
VP
I. IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
10453- 9. O QUE FAZER
MEDICAMENTO SE ALGUEM USAR UMA
FfITOTERAPICO - 8UANTIDADCE MAIORSDO Comprimidos revestidos
Notificagéo de Alteragéo UE A INDICADA DESTE
22/12/2025 - de Texto de Bula — NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/VPS 250 mg + 60 mg
publicagédo no bulario -
RDC 60/12 Ill. DIZERES LEGAIS
VPS
I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
2. RESULTADOS
DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
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MEDICAMENTO
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