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Eparema®

Boldo, Peumus boldus Molina (Monimiaceae), folha.

Céscara Sagrada, Frangula purshiana (DC.) A. Gray (Rhamnaceae), casca.
Ruibarbo, Rheum palmatum L. (Polygonaceae), raiz.

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

APRESENTACOES

Solucg&o oral de 206 mg/ml sabor horteld. Frasco de 200 ml.

Solucgdo oral de 103 mg/ml sabor horteld. Embalagens com 4, 12 e 60 flaconetes de 10 ml.
Solucdo oral de 103 mg/ml sabores laranja e guarana. Embalagens com 36 flaconetes de 10 ml.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5ml da solucéo oral em frasco, sabor tradicional horteld, contém 1030 mg de extrato fluido composto de boldo,
cascara sagrada e ruibarbo, calculado para conter 0,08 mg de boldina, 11,3 mg de cascarosideo e 0,03 mg de reina.
Excipientes: sorbitol, acido benzoico, propilenoglicol, &cido ascérbico, sacarose, acido citrico, citrato de sédio di-
hidratado, metabissulfito de sodio, esséncia de mentoliptus, caramelo tipo C, alcool etilico e agua purificada. Cada ml da
solucéo contém 0,08 g de acucar.

EPAREMA® solucéo oral 206mg/ml sabor tradicional horteld contém alcool no teor de 17,3%.

Cada flaconete, sabor tradicional horteld, contém 1030 mg de extrato fluido composto de boldo, cascara sagrada e
ruibarbo, calculado para conter 0,08 mg de boldina, 11,3 mg de cascarosideo e 0,03 mg de reina. Excipientes: sorbitol,
acido benzoico, propilenoglicol, acido ascérbico, sacarose, acido citrico, citrato de sddio di-hidratado, metabissulfito de
sodio, esséncia de mentoliptus, caramelo tipo C, alcool etilico e agua purificada. Cada ml da solucéo oral em flaconete
contém 0,08 g de accar.

EPAREMA® flaconete 103mg/ml sabor tradicional hortela contém alcool no teor de 14,3%.

Cada flaconete, sabor guarana, contém 1030 mg de extrato fluido composto de boldo, cascara sagrada e ruibarbo,
calculado para conter 0,08 mg de boldina, 11,3 mg de cascarosideo e 0,03 mg de reina.

Excipientes: sorbitol, acido benzoico, acido sorbico, propilenoglicol, acido ascorbico, sacarose, neo-hesperidina, acido
citrico, citrato de sodio di-hidratado, metabissulfito de sédio, esséncia de mentoliptus, caramelo tipo C, aroma de guarana,
aroma de baunilha, alcool etilico e 4gua purificada. Cada ml da solucgéo oral em flaconete contém 0,08 g de acUcar.
EPAREMA® flaconete 103mg/ml sabor guarana contém alcool no teor de 17,5%.

Cada flaconete, sabor laranja, contém 1030 mg de extrato fluido composto de boldo, cascara sagrada e ruibarbo, calculado
para conter 0,08 mg de boldina, 11,3 mg de cascarosideo e 0,03 mg de reina.

Excipientes: sorbitol, acido benzoico, acido sérbico, propilenoglicol, acido ascoérbico, sacarose, &cido citrico, citrato de
sodio di-hidratado, metabissulfito de sédio, caramelo tipo C, aroma de tangerina, aroma de baunilha, neo-hesperidina,
alcool etilico e gua purificada. Cada ml da soluc&o oral em flaconete contém 0,08 g de agUcar.

EPAREMA® flaconete 103mg/ml sabor laranja contém &lcool no teor de 15,8%.

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
EPAREMA® auxilia no alivio a mé digest&o e nos disturbios do figado, das vias biliares e nos casos de prisdo de ventre
leve.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
EPAREMA® estimula a producdo e a eliminagéo da bile, substancia que facilita a digestdo de gorduras e funciona como
um laxante suave, que nao induz ao habito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

EPAREMA® ndo deve ser usado nos casos de doenca grave nos rins, figado e coracdo. Seu uso também é
contraindicado em casos de: constipacdo cronica, abdémen agudo, dor abdominal de causa desconhecida, obstrucéo
intestinal, processos ulcerosos do trato digestivo, doencas intestinais inflamatérias agudas (ex: colites, doenca de



Chron), esofagite por refluxo, transtornos hidroeletroliticos, ileo paralitico, c6lon irritavel, diverticulite, doenca
diverticular e apendicite. Pacientes com alergia aos componentes da formula, ndo devem utilizar o medicamento.

Este produto nédo deve ser usado durante a gravidez; Mulheres em periodo de lactancia ndo deverao fazer uso
deste medicamento, face a presenca de alcaloides e risco de neurotoxicidade.

Este produto é contraindicado para uso pediatrico.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUTO?

Devido & presenca de extratos vegetais, EPAREMA® pode sofrer alteracdes de sabor ao longo do tempo, sem
comprometimento do seu efeito terapéutico.

Uso com outras substancias: Até 0 momento, ndo ha relatos de casos de interacdo medicamentosa com o produto. N&do
existem restricdes quanto a ingestdo com alimentos ou bebidas.

N&o ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Atencdo diabéticos: contém acucar.

Este produto contém metabissulfito de sodio. Embora este excipiente seja largamente utilizado tanto em
medicamentos quanto em alimentos, ha evidéncias de que possa causar reagdes alérgicas graves, principalmente
em pacientes asmaticos, mas também em pacientes sem histérico de alergias.

Néo ingerir doses maiores do que as recomendadas. Ndo se recomenda o uso continuo deste medicamento.

O uso prolongado ou abuso podem levar a distarbio eletrolitico (principalmente deficiéncia de potassio),
potencializacdo do efeito de cardiotnicos devido a possivel perda de potassio, albumindria (presenca de albumina na
urina), hematdria (presenga de sangue na urina), problemas nos rins, edema e deterioragéo 6ssea acelerada.

Pode promover a reducéo da absorcéo oral de drogas devido a uma redugdo do tempo de transito intestinal e agravar a
perda de potassio causada por diuréticos.

O uso de cascara sagrada apresenta sinergismo com Aloe e outros laxantes alopaticos.

Pode alterar a absor¢do de outros medicamentos devido seus compostos antracénicos ou de fibras.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacfes indesejadas ndo descritas na embalagem ou no
folheto informativo, interrompa seu uso e procure orienta¢do do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacéo 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 saude.

"Informe ao seu profissional de salde todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. InteracGes
podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando
administradas ao mesmo tempo.

EPAREMA® solucéo oral 206 mg/ml sabor tradicional horteld contém alcool no teor de 17,3%.

EPAREMA® flaconete 103 mg/ml sabor tradicional horteld contém &lcool no teor de 14,3%.

EPAREMA® flaconete 103 mg/ml sabor guarana contém &lcool no teor de 17,5%.

EPAREMA® flaconete 103 mg/ml sabor laranja contém &lcool no teor de 15,8%.

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

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

N&o use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

EPAREMA® sabor hortel4 é apresentado como liquido levemente turvo, marrom, com odor e sabor caracteristico
mentolado (horteld).

EPAREMA® sabor laranja é apresentado como liquido levemente turvo, marrom, com odor e sabor caracteristico de
laranja.

EPAREMA® sabor guarané é apresentado como liquido levemente turvo, marrom, com odor e sabor caracteristico de
guarana.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
EPAREMA® destina-se a uso exclusivo pela via oral e pode ser tomado antes, durante ou ap6s as refeicdes.

Posologia:



EPAREMA® 206 mg/ml (frasco): uma colher de ché (5 ml), pura ou diluida em pequeno volume de agua, duas vezes ao
dia.

Em casos de constipacdo, poderdo ser tomadas mais uma ou duas colheres das de cha ao deitar.

EPAREMA® 103 mg/ml (flaconete): um flaconete, duas vezes ao dia. Em casos de constipacdo, poderdo ser tomados mais
um ou dois flaconetes ao deitar.

A duracdo do tratamento varia de acordo com a gravidade do caso.

N&o se recomenda tratamento prolongado com EPAREMA®. Se o tratamento com EPAREMA® ultrapassar duas
semanas, recomenda-se consultar um medico.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o produto assim que possivel. Se estiver muito perto do horéario da
préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. N&o tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para
compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo de profissional da salde.

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

Foram observadas e/ou descritas em literatura as seguintes reacfes adversas queixas de espasmos intestinais devido a
acdo laxativa do produto, distor¢do ou diminui¢do do senso de paladar, irritacdo na garganta, dor abdominal, diarreia,
indigestdo, nauseas, vomitos e mal-estar.

A deficiéncia de potéssio pode levar a problemas cardiacos e fraqueza muscular. Em raros casos, alteracdes eletroliticas
podem levar a hiperaldosteronismo secundério, arritmia cardiaca, osteoporose e inibicdo da movimentacéo intestinal.)

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo é conhecida.

Informe ao seu profissional de sadde o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do produto. Informe
também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

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

Né&o héa casos de superdose relatados.

Dados de literatura indicam que doses mais elevadas (acima de 0,3g da esséncia de boldo) poderdo causar alteragdo
renal, vémitos e diarreia.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro medico e leve a embalagem
ou folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em (17/10/2016).
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