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Regulador Xavier®Ne 1

Laboratério Hepacholan S/A
Solucéo oral
Cloreto de Calcio Di-hidratado 0,04 g/mL +
associacoes

Bula ao profissional de saude
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Nomenclatura boténica e partes utilizadas nos extratos padronizados:
Viburno: ViburnumprunifoliumL.(Caprifoliaceae) — parte utilizada: cascas
Algodoeiro: GossypiumherbaceumL. (Malvaceae) — parte utilizada: raizes
Beladona: Atropa belladonnaL.(Solanaceae) — parte utilizada: folhas

APRESENTACAO

Solugéo Oral 100ml

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada colher de cha (5 ml) contém:

Extrato fluido de ViburnumprunifoliumL. ..........cccccovvrveniennne. 0,25ml
Extrato fluido de GossypiumherbaceumL. ..........c.cccoeniiiniinnns 0,25ml
Tintura de Atropa belladonnal. ..........cccccovciveiienenine e, 0,15ml
Cloreto de célcio di-hidratado............cceeeeeeieeeeeiiieeee e 0,209
EXCIPIENTE (.S.P: 1vetereerieeiri ettt 5ml

(Metilparabeno, &lcool etilico, sorbitol, 4gua purificada)
I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O REGULADOR XAVIER N° 1é um preparado a base de extratos e tinturas vegetais
com propriedades reguladoras do excesso de fluxo menstrual, bem como propriedades
sedativas nas dores e desconforto provocado pelas colicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
N&o aplicavel para este tipo de medicamento.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de GossypiumherbaceumL. tem emprego como hemostatico e regulador das
funcdes uterinas. No caso das metrorragias age fisiologicamente como o esporéo de
centeio, tendo efeitos menos poderosos, porém sem apresentar os efeitos colaterais do
mesmo.

O extrato de ViburnumprunifoliumL. é um antiespasmadico especifico da musculatura
uterina.

A tintura de Atropa belladonnalL., devido a sua acéo inibidora sobre o parassimpatico, é
sedativa e antiespasmadica em geral, e, juntamente com o ViburnumprunifoliumL., sdo
indicados nas dismenorreias.

A finalidade do cloreto de célcio hidratado é suprir deficiéncias de célcio no organismo,
pois este elemento apresenta importante papel no processo de coagulagdo sanguinea.

4. CONTRAINDICACOES
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Este medicamento é contraindicado para uso em periodos de gestacdo, lactagéo, e
por pacientes portadoras de glaucoma, retencdo urinéria e calculose renal.
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista. Pertence a categoria de risco C para uso do
farmaco por mulheres gravidas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento contém cerca de 13% de alcool (etanol) e pode causar
intoxicacao, especialmente em criangas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Foram descritas interacBes medicamentosas entre os componentes da formula do
REGULADOR XAVIER N° 1e outros medicamentos, principalmente tetraciclinas e
antidcidos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser utilizado até o prazo de validade que consta na embalagem, e depois
de aberto o lacre, deve ser mantido bem tampado, em temperatura ambiente (15° a
30°C) e ao abrigo de luz.

Prazo de validade: 36 meses.

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

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

As caracteristicas fisicas e organolépticas do produto séo as seguintes: liquido limpido,
de cor castanha, odor caracteristico e sabor amargo adstringente.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar: Recomenda-se a ingestdo do REGULADOR XAVIER N° 1, assim que
se manifestem colicas menstruais ou excesso de fluxo. Interromper o tratamento téo
logo as fungdes se normalizem (fazer uso do produto por aproximadamente 3 meses,
mesmo durante o periodo menstrual).

Posologia: Tomar uma colher de cha (5ml) diluida em um pouco de agua (com ou sem
acUcar), 3 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas que podem ocorrer com maior frequéncia sdo: secura da boca, da
pele, retencdo urinaria, fotofobia, desconforto abdominal e aumento da pressao
intraocular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes emVigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para aVigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Se ocorrer a superdose, ir ao hospital mais proximo.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
maisorientagdes sobre como proceder.
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1l - DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. 1.0129.0004

Farmac. Resp. Danielle Christine Teixeira - CRF-SP n° 29.420
LABORATORIO HEPACHOLAN S.A.

Av. Manoel Monteiro de Araujo 1051

Séo Paulo — SP CEP 05113 020

CNPJ: 60.398.120/0001-10

Industria Brasileira

Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC) tel: 11 - 2712 5601

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo
medica.

&Y
&S

REGULADOR XAVIER®é marca registrada de: LABORATORIO HEPACHOLAN
S.A.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula Dados das alterag8es de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo inicial N&o houve VPS Solucéo oral
de texto debula alteracéo de 0,4g/mL +
— RDC 60/12 informacéo associacdo
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