A SAUDE DA MULHER®

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

EMS S/A
Solucao

0,625 mL/15 mL + 400 mg/15 mL + 0,300 mL/15mL
+ 0,013 mL/15mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

A SAUDE DA MULHER®

tintura de casca de Plumeria lancifolia
salicilato de sodio

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 1ancifolia (...............cccooeeeueeeeeeeceeeee e 0,625 mL
SALICTIATO @ SOMI0.... ettt ettt ettt ettt et et e e ae bt et et eteen feeneesbeenteseeeneeeneenes 400 mg
extrato fluido de Passiflora alata @..............cccccooooeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e 0,300 mL
extrato fluido de casca de laranja amarga Citrus aurantium L. ©)................cccocooeveeveeeeeeee e, 0,013 mL
VEICULO .ttt bt ettt ettt sttt et bt en et a e ene s 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 282,000 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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A SAUDE DA MULHER® ¢ indicado como regulador menstrual, nas colicas menstruais, perturbacdes da
menopausa ¢ manifestagdes agudas ou cronicas das dismenorreias, nas irregularidades do fluxo menstrual.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Plumeria lancifolia Muell.

Também conhecida como Himatanthus lancifolius (Muell. Arg.) Woodson, pertence a familia das
Apocynaceae, uma planta nativa das regides de Minas Gerais, Espirito Santo, Rio Grande do Sul, Goias e
abundantemente na Amazonia, mais conhecida como agoniada, tém sido indicada na medicina tradicional
para o tratamento de diversas enfermidades.

Passiflora alata Dryander.

Varias espécies de maracuja, silvestres ou cultivadas, sdo tradicionalmente conhecidas no ambito da
medicina popular em quase todos os paises ocidentais. Algumas espécies estdo incluidas nas Farmacopéias
ou aceitas oficialmente para uso medicamentoso como a Passiflora alata Dryander no Brasil e Passiflora
incarnata L. na América do Norte e FrancaV. Tradicionalmente é utilizado como sedativo, calmante,
antiespasmodico e tonico dos nervos®.

() LORENZI, H. Plantas medicinais no Brasil: nativas e exdticas cultivadas. Brasil, 2002:p.371-2;

@ MICROMEDEX, 2008.

Citrus aurantium L.

E conhecida também como laranja amarga e pertence a familia das Rutaceae'. Nativa do sudoeste asiatico ¢
cultivada em pomares domésticos em todo o Brasil. Internamente ¢ empregada contra indigestdo flatulenta,
diarréia, tosses intermitentes e colicas de bebés. Ao cha das folhas se atribui propriedade antiespasmodica®.
Possui em sua composicdo quimica 6leos essenciais e flavondides como a hesperidina. A hesperidina
apresenta atividade depressora sobre o sistema nervoso central e miorelaxante®.

M LORENZI, H. Plantas medicinais no Brasil: nativas e exdticas cultivadas. Brasil, 2002:p.417-8;

@ ALONSO, J. Tratado de Fitomedicina. Argentina, 1998:p.743-5;

() PDR for herbal medicines, 2* ed, EUA, 2000: p. 86-7.



3. CONTRAINDICACOES

A SAUDE DA MULHER® ¢ contraindicado na presenca de doenga renal e em casos de hipersensibilidade a
algum componente da féormula.

Niao use este medicamento caso tenha histérico de asma causada por uso anterior deste ou de outro
medicamento com a¢do parecida ou caso tenha problema estomacal.

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nio ¢ aconselhado o uso de A SAUDE DA MULHER® durante a gravidez.

Categoria de Risco C: Ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

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

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

O uso de acido acetilsalicilico em criangas ou adolescentes pode causar a Sindrome de Reye, uma
doenca rara, mas grave. A Sindrome de Reye pode manifestar-se de 3 a 5 dias apds o inicio ou durante
a fase de recuperacio de qualquer infec¢ao viral, tendo sua frequéncia aumentada apos exposicio a
medicamentos que contenham salicilatos.

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de ocorréncia de graves
efeitos renais, cardiovasculares e gastrintestinais.

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

Atencao: contém o corante caramelo.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A SAUDE DA MULHER® pode potencializar os efeitos de medicamentos sedativos e anticoagulantes, nio
devendo ser administrado concomitantemente a medicamentos destas classes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses a partir da data da fabricagdo.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 apds o término da menstruagdo) 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 menstruagdo 1 copo-medida trés vezes ao dia (a cada 8 horas).
Nos casos de inflamagdes e hemorragias uterinas tomar 1 copo-medida 4 vezes ao dia (a cada 6 horas) até o
alivio dos sintomas.

8. REACOES ADVERSAS
A SAUDE DA MULHER® pode, ocasionalmente, causar algumas reagdes adversas, tais como: queda da
pressdo sanguinea, aumento do nimero de evacuagdes, diarreia, sonoléncia e nduseas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.



9. SUPERDOSE
Em caso de ingestdo de grande quantidade deste medicamento, deve-se procurar auxilio no centro de saude
mais proximo.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do Ne. Data do Ne. Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto A . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10458) L
MEDICAMENTO Atualizacao de tex‘io conforme bula
NOVO - Inclusdo padrdo.
25/06/2014 | 0500912/14-0 .. Submissdo eletronica apenas para VP/VPS Frasco de 150 mL
Inicial de Texto - - - - . e
de Bula — RDC disponibilizagdo do texto de bula no
Bulario eletronico da ANVISA.
60/12
VP
I) Identificagdo do Medicamento
10451 - 5. Onde, Como e Por Quanto Tempo
MEDICAMENTO Posso Guardar Este Medicamento?
NOVO - IIT) Dizeres Legais
Notificagdo de
31/03/2021 | 1239255/21-3 Alteragdo de _ _ _ _ VP/VPS Frasco de 150 mL
VPS
Texto de Bula — . ~ .
- I) Identificagdo do Medicamento
publicagdo no dad A d
Bulério RDC 6. Cuidados de : rmazenamento do
60/12 Medicamento
8. Reagdes Adversas
I1T) Dizeres Legais
CAPA
Padronizagdes internas
3. QUANDO NAO DEVO USAR
10451 - ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES VP
NOVO - DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Notificagdo de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
31/01/2025 | 0138333/25-4 Alteragéo de N/A N/A N/A N/A TEMPO POSSO GUARDAR ESTE Frasco de 150 mL
Texto de Bula — MEDICAMENTO?
publicacdo no 111 — DIZERES LEGAIS
Bulario RDC CAPA
60/12 Padronizagdes internas
3. CONTRAINDICACAO VPS
4. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




6. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
IIT — DIZERES LEGAIS

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Padronizacdo interna

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES VP
DE USAR ESTE 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.




