A SAUDE DA MULHER®

EMS S/A

SOLUCAO ORAL

tintura de Plumeria lancifolia 0,625 mL/15 mL +
salicilato de sddio 400 mg/15 ml + extrato fluido de
Passiflora alata 0,300 mL/15 mL + extrato fluido de

casca de Citrus aurantium L. 0,013 mil/15 ml



A Salde da Mulhef®
Plumeria lancifolia
salicilato de sodio

Passiflora alata
Citrus aurantium L.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

A Saude da Mulh&r

tintura de casca d®umeria lancifoliag Apocynaceae (Agoniada)

salicilato de sédio

extrato de partes aéreasRisssiflora alataPassifloraceae (Maracuja-doce, Flor-da-paix&o)
extrato fluido de casca d&trus aurantium L. Rutaceae (Laranja amarga)

APRESENTAGAO

Solugao oral

tintura dePlumeria lancifolia0,625 mL/15 mL + salicilato de sédio 400 mg/15 méxtrato fluido dePassiflora alatad,300 mL/15 mL
+ extrato fluido de casca d&trus aurantiumL,0,013 mL/15 mL.

Embalagem com frasco de 150 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO:

Cada 15 mL contém:

tintura dePlumeria 1aNGIfOlIaM................c.cooeueeeeieeesceeeeee e eeees s n st seranen
SANCHALD A8 SOUMA........v.veeereceeeeee ettt eeaea e s sttt es s st ees et s s snanaess st eeesenasensnaees
extrato fluido dePassiflora alatd?............cc.ccceviiriieriiiinennnn.
extrato fluido de casca de laranja amaBgaus aurantium L&
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, carameto &aool etilico, &gua purificada.

@ Densidade de 0,9351 g/mL. Portanto, cada 584,@p8quivalem a 0,625 mL;
@ Densidade de 0,9400 g/mL. Portanto, cada 282,@08quivalem a 0,300 mL;
Baseado na poténcia de 100%.

® Densidade de 0,9050 g/mL. Portanto, cada 11,76dquiyalem a 0,013 mL;

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
A Salde da Mulh&é indicado como regulador menstrual, nas célicasstmeais, perturbagées da menopausa e manifestagéidas
ou cronicas das dismenorreias, nas irregularidaddisixo menstrual.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Plumeria lancifoliaMuell.

Também conhecida comdimatanthus lancifoliugMuell. Arg.) Woodson, pertence a familia dgsocynaceaeuma planta nativa das
regides de Minas Gerais, Espirito Santo, Rio Gradwl&ul, Goids e abundantemente na Amazonia, roalsecida comagoniada
tém sido indicada na medicina tradicional paratatmento de diversas enfermidades.

Passiflora alataDryander.

Varias espécies de maracuja, silvestres ou cuéizjasfio tradicionalmente conhecidas no ambito diicma popular em quase todos
os paises ocidentais. Algumas espécies estdodamsluias Farmacopéias ou aceitas oficialmente @ranedicamentoso como a
Passiflora alataDryander no Brasil @assiflora incarnatal.. na América do Norte e FraritaTradicionalmente é utilizado como
sedativo, calmante, antiespasmadico e ténico do®sa.

M LORENZI, H.Plantas medicinais no Brasil: nativas e exdticakicadas.Brasil, 2002:p.371-2;

@MICROMEDEX, 2008.

Citrus aurantiumL.

E conhecida também como laranja amarga e pertefamiia dasRutaceal. Nativa do sudoeste asiatico é cultivada em panare
domeésticos em todo o Brasil. Internamente é emgeegantra indigestao flatulenta, diarréia, tosssmitentes e colicas de bebés. Ao
cha das folhas se atribui propriedade antiespasatdi

Possui em sua composicao quimica 6leos essencil@goadides como a hesperidina. A hesperidinasgmta atividade depressora

sobre o sistema nervoso central e miorelaf&nte

MLORENZI, H.Plantas medicinais no Brasil: nativas e exdticakicadas.Brasil, 2002:p.417-8;
@ ALONSO, J.Tratado de FitomedicinaArgentina, 1998:p.743-5;
@ PDR for herbal medicines, 22 ed, EUA, 2000: p. 86-7

3. CONTRAINDICAGCOES
A Saude da Mulh&ré contraindicado na presencga de doenca renal @sos de hipersensibilidade a algum componenterdaika.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
N&o é aconselhado o uso de A Salde da Mutheante a gravidez.

Categoria de Risco C: Nao foram realizados estadoanimais e nem em mulheres gravidas.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesgyravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.



5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A Salde da Mulh&r pode potencializar os efeitos de medicamentostigedae anticoagulantes, ndo devendo ser admidistra
concomitantemente & medicamentos destas classes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reptigyluz e manter em lugar seco. O prazo de dida produto é de 24 meses a
partir da data da fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solugéo limpida, na cor marrom, com sabor amasgota de impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Deve-se tomar A Salde da Mulfigror via oral, sempre diluido em meio copo d’ aghas irregularidades do fluxo menstrual
(iniciando o tratamento 15 dias apds o término dastmuacdo) e nas perturba¢des na menopausa, taopp-medida duas vezes ao
dia (a cada 12 horas) durante 7 dias. Nos caseéldas menstruais, tomar durante menstruacéo d-cmglida trés vezes ao dia (a
cada 8 horas). Nos casos de inflamagbes e henasratgrinas tomar 1 copo-medida 4 vezes ao diada € horas) até o alivio dos
sintomas.

8. REACOES ADVERSAS
A Saude da Mulh&rpode, ocasionalmente, causar algumas rea¢desasytais como: queda da pressdo sanguinea, autoento
namero de evacuagdes, diarreia, sonoléncia e rausea

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistea@ Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Em caso de ingestdo de grande quantidade desteamesfito, deve-se procurar auxilio no centro deesen@s préximo.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n®1.0235.1059

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Rio
CRF-SP n°. 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km B&iro Chacara Assay
Hortolandia — SP / CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareosrsifttomas procure orientacdo médica.

Telefone do SAC: 0800-191914
www.ems.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente - Xp expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) P ¢
(10458) Atuallzageio de texto conforme

MEDICAMENTO bula padréo. _
25/06/2014 N/A NOVO - Incluséo Submisséo eletrdnica apenas para vp/VPS Frasco de 150 mL

Inicial de Texto de disponibilizacdo do texto de bula

Bula — RDC 60/12 no Bulario eletrbnico  d3
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