biolab

FARMACEUTICA

Ellura®
Cranberry
Vaccinium macrocarpon

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Cépsula
200 mg

Bula do Paciente

Biolab Sanus Ellura® (Paciente) — 12/2025 1



biolab

FARMACEUTICA
Ellura

Vaccinium macrocarpon

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

PRODUTO REGISTRADO COM BASE NO USO TRADICIONAL, NAO SENDO
RECOMENDADO SEU USO POR PERIODO PROLONGADO.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 15 e 30 cépsulas.

PARTE DA PLANTA UTILIZADA: Frutos

FORMA FARMACEUTICA: Cépsula

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

Extrato seco de Vaccinium macrocarpon Ait

(GIKACTAN®) ...c.veceeeieiiecieie e 200 mg

(padronizado em 36 mg (18%) de proantocianidinas totais expressas em procianidina A2)
Excipientes: Manitol, estearato de magnésio e didxido de silicio.

USO ORAL
USO ADULTO

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

O ELLURA ® ¢ indicado na prevencdo de infeccdes do trato urinério.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
As proantocianidinas (PACs) presentes no extrato seco de cranberry (Vaccinium macrocarpon) impedem a
fixacdo de bactérias no trato urinario, contribuindo para diminuir a recorréncia de infec¢Bes urinarias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
ELLURA ® esta contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula e para

pacientes com transtornos renais ou que estejam em uso de anticoagulantes como a varfarina. Ndo exceder
a dose diaria recomendada. Em caso de hipersensibilidade ao produto, deve-se descontinuar o seu uso.

Em pacientes com afec¢des urinarias cronicas sem diagndstico preciso, recomenda-se maior critério na
administracdo do ELLURA ©.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, j& que ndo h4 estudos que
possam garantir a seguranca nessas situagoes.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

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

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas,
medicamentos e alimentos.

Caso os sintomas de dor ou irritacdo persistam por mais de 48h ou piorem, ou aparecam reacOes indesejadas
ndo descritas na embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo do
profissional de salde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo de profissional de salde antes de utilizar
este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por
orientacdo de profissionais de salde.
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Este produto ndo é indicado para o tratamento de infec¢des urinarias, mas para a prevencdo da sua
recorréncia, sendo assim ndo deve ser utilizado em substituicdo ao tratamento com antibi6ticos, pois esta
pratica pode piorar o quadro de uma infeccéo.
A presenca de sangue na urina requer atencdo médica imediata.

Informe ao seu profissional de salide todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interacdes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
guando administradas ao mesmo tempo.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao 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 alimentacao do bebé.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Como todo produto, 0 ELLURA ® deve ser armazenado em sua embalagem original, conservado em local
fresco (temperatura 15 a 30°C) e protegido da umidade.

Armazenando nestas condi¢Bes, 0 produto se mantera préprio para consumo durante o seu prazo de
validade.

O prazo de validade do ELLURA ® ¢ de 24 meses apos a data de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o produto na sua embalagem original.

O ELLURA ® ¢ um produto sélido de cor roxa, com sabor adstringente e odor aromatico.

O ELLURA ® ¢ um produto tradicional fitoterdpico elaborado a partir de Extrato seco de Cranberry
(Vaccinium macrocarpon Ait) e devido a sua complexidade quimica pode haver leves variagdes em sua cor
roxa. No entanto, este fato ndo interfere na atividade esperada do produto.

Antes de usar, observe o aspecto do produto.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do produto, que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Usar o produto somente por via oral.
Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
Para retirada da cépsula seguir as instrucdes abaixo:

INSTRUGOES PARA RETIRADA DA CAPSULA:

PRESSIONE UMA DAS A CAPSULA SERA EXPULSA
EXTREMIDADES DA BOLHA. CORRETAMENTE.

A

t 4

Apos retiradas da embalagem, as capsulas devem ser utilizadas imediatamente e ingeridas inteiras com um
pouco de liquido para facilitar a ingestdo. Para resultados satisfatorios na prevencéo das infecgGes no trato
urinario este produto deve ser utilizado por periodo minimo de 4 semanas ou conforme recomendagdo
médica.

Este produto ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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POSOLOGIA
Adultos: | a 4 capsulas por dia, divididas em intervalos de 8 ou 12 horas. Nao exceda 6 capsulas, em doses
fracionadas, num periodo de 24 horas.
Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este produto, procure orientagéo com
seu farmacéutico ou profissional de saiide. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacao de
seu profissional de salde.
O uso inadequado do produto pode mascarar ou agravar sintomas.
Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucdo do tratamento. Siga suas

orientacoes.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Quando houver esquecimento da ingestdo de uma dose, ndo é necessario suprir a dose esquecida. Tomar
uma dose normal no préximo horario. Ndo exceda a dose diaria recomendada.

Em caso de davidas, procure orientacdo de profissional de satde.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses terapéuticas descritas na posologia ndo foram observadas rea¢des adversas.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nédo é conhecida.
Informe ao seu profissional de salide o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também & empresa através do seu Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Séo sintomas de superdose do produto: desconforto gastrico, vémito ou diarreia. Em caso de superdose
promover o esvaziamento gastrico induzindo o vémito e procurar imediatamente socorro médico.

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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
Registro 1.0974.0295

Registrado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av Paulo Ayres 280 - Tabodo da Serra SP
CEP: 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Jandira SP

”»
d

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/12/2025
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Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteragées de bulas
Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
A . Assunto K . Assunto . Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

10681 — PRODUTO

TRADICIONAL
FITOTERAPICO — 40 g )
XX/XX/XXX Notificacdo de .0 que devo saber antes
XXXXXX/XX-X x N/A N/A N/A N/A de usar este produto? VPS TODOS
X alteracdo de folheto
informativo —

Dizeres legais
publica¢do no Bulario

RDC 60/12
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