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Rhodiola rosea |

Extrato FB 300
Raizes e rizomas

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Arctic root; Rosenroot; Rhodiola

Nomenclatura botanica completa: Rhodiola rosea L.

Familia: Crassulaceae

Parte da planta utilizada: raizes e rizomas

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

INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos em frascos contendo 20, 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Fisioton contém:

Extrato seco de Rhodiola rosea L. ...........ccccccooviiiiiiiniiiiniiiiiiiiieceieee 400 mg
(o extrato seco estd padronizado em 2,0 % - 3,0 % de rosavina).

Excipientes: celulose microcristalina, corante amarelo lake blend LB 282, corante
vermelho FDC n° 3 laca de aluminio, crospovidona, diéxido de silicio, di6xido de
titdnio, estearato de magnésio, lactose e Opadry II (composto por dlcool polivini-
lico, macrogol e talco).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Fisioton ¢ um medicamento tradicional a base da planta Rhodiola rosea para alivio
temporario de sintomas de estresse, como fadiga e sensa¢do de fraqueza.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Fisioton é um produto tradicional fitoterdpico derivado do extrato das raizes e
rizomas da planta denominada Rhodiola rosea L., para utiliza¢do nas indicagdes
especificadas exclusivamente com base no uso de longa data. A Rhodiola rosea L.
¢ tradicionalmente utilizada em vérios paises europeus com o objetivo de reduzir
a fadiga e contribuir para aumentar a capacidade de trabalho fisico e mental, pro-
porcionando um melhor equilibrio do organismo para se adequar as situagdes que
acarretam maior desgaste, tais como: exercicios fisicos intensos, sobrecarga de
trabalho, atividade mental excessiva e trabalho em periodos noturnos, adequando
o nivel de resposta do organismo a esses fatores.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Fisioton destina-se a utilizacdo em adultos, ndo devendo ser utilizado em criangas
e adolescentes menores de 18 anos de idade.

Fisioton nao deve ser utilizado por pacientes com histdria conhecida de alergia aos
seus componentes.

Pacientes portadores de doencas cardiacas ou que estejam em uso de medicagdes
para tratamento de distirbios psiquidtricos ou cardiovasculares nao devem utilizar
esse medicamento sem a devida orientagdo e acompanhamento médico.

Se os sintomas se agravarem durante a utilizacdo do medicamento, procure orien-
tac@o do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Este produto é contraindicado para menores de 18 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, ja que
nao ha estudos que possam garantir a seguranca nessas situacoes.

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

Fisioton € um medicamento seguro e bem tolerado, normalmente nao causando
efeitos colaterais significativos. No entanto, em raras ocasides, em fun¢do da sen-
sibilidade individual, podem ocorrer queixas de agitacdo, dificuldade para dormir
e irritabilidade.

Caso ocorram sintomas como palpitacdes, dor de cabega, tremores ou alteracdes
de comportamento, recomenda-se consultar o médico antes do prosseguimento do
tratamento.

Nos pacientes com fungdes prejudicadas dos rins ou figado, ndo se recomenda a
utilizagdo desse medicamento, salvo se houver orientagdo médica em contrario.
Em pacientes que estejam fazendo uso de medicacgdo para tratamento de doengas
do coragdo, recomenda-se o rigoroso seguimento das orientacdes médicas.

N3ao hé estudos demonstrando os resultados da utilizagdo concomitante de Fisio-
ton com outros medicamentos que atuam sobre o sistema nervoso central, como,
por exemplo, tranquilizantes, antidepressivos, anticonvulsivantes, antiepilépticos
e medicacdes que causam ou facilitam o sono. Nos casos em que exista tal necessi-
dade, deve-se seguir rigorosamente a orientacdo médica quanto as doses e horarios
de tomadas dessas medicacoes.

Em pacientes que estejam fazendo uso de medicacao para tratamento de doencas
do coracio, recomenda-se o rigoroso seguimento das orientagdes médicas.

Nao exceda as doses recomendadas. Se os sintomas ndo apresentarem melhora,
consulte o médico para adequada orientagdo.

Caso seja necessdrio utilizar Fisioton em associagdo com outros medicamentos
que atuem sobre o sistema nervoso central ou sobre o coragdo, recomenda-se o ri-
goroso seguimento das orientagdes médicas quanto as dosagens e intervalos entre
as tomadas das medicacdes.

Recomenda-se especial atencdo caso esteja sendo utilizado o grupo de medica-
mentos destinados ao tratamento de doengas psiquidtricas como o transtorno bi-
polar, depressdo, esquizofrenia e outros estados psicdticos, tais como: amitrip-
tilina, clomipramina, imipramina, nortriptilina, fluoxetina, sertralina, paroxetina,
venlafaxina, citalopram, carbonato de litio, dcido valproico, divalproato de sédio,
carbamazepina, risperidona, olanzapina, haloperidol, inibidores da monoaminoxi-
dase (exemplos: tranilcipromina, moclobemida, selegilina), entre outros, deven-
do-se, nesse caso, consultar o médico antes de iniciar o tratamento com Fisioton.
Nao € recomendado o uso concomitante de Fisioton em caso de utilizagdo de tra-
tamento anticoagulante.

Em pacientes sob tratamento com medicamentos para hipertensdo, controle de
arritmias cardiacas ou doencas vasculares recomenda-se avaliacdo médica antes
de iniciar o uso de Fisioton.

Nao existem estudos clinicos demonstrando a utilizagdo concomitante de Fisioton
com bebidas alcodlicas e os efeitos da associac@o entre os mesmos, devendo-se
evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante a utilizacdo desse medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de al-
gum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacoes indesejadas nao
descritas na embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e pro-
cure orientacdo do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacio de profissio-
nal de satde antes de utilizar este produto.

Este produto nao deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou con-
tinuamente, a nao ser por orientacao de profissionais de satde.

Informe ao seu profissional de satide todas as plantas medicinais e fitoterapi-
cos que estiver tomando. Interacoes podem ocorrer entre produtos e plantas
medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas ao
mesmo tempo.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade é de 24 meses a contar da data de sua fabricacdo indicada na
embalagem do produto.

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

Nao use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Fisioton ¢ um comprimido revestido, redondo, de coloracdo laranja, com odor e

sabor caracteristicos.
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Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de va-
lidade 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
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Esse medicamento nao deve, em nenhuma hipdétese, ser utilizado por outra via que
ndo seja através da administracao oral. Nao h4 estudos que demonstrem as conse-
quéncias da utilizacao de Fisioton por outra via que ndo através da administracao
oral.

Os riscos de uso por via de administracdo ndo recomendada sao a nido obtencao do
efeito desejado e a ocorréncia de reacdes desagradaveis.

Fisioton deve ser ingerido por via oral, junto com um pouco de dgua. A dose habi-
tual para adultos maiores de 18 anos € de 1 comprimido ao dia de 400 mg.

Se os sintomas persistirem por até 2 semanas durante o uso do medicamento, pro-
cure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Os produtos tradicionais fitoterdpicos ndo devem ser administrados pelas vias in-
jetavel e oftdlmica.

Este produto nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

Caso uma das doses seja esquecida, vocé deverd aguardar o hordrio da préxima
dose e utilizar a medicagdo da maneira habitual, ndo devendo ser tomada uma dose
dobrada em fung¢do do esquecimento de doses.

Retomar o tratamento de acordo com a orientag@o posoldgica conforme indicado
no folheto. Ndo ingerir mais de um comprimido por dia.

Em caso de dividas, procure orientacao de profissional de satde.

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

A utilizacdo de Fisioton mostra ser bem tolerada pela grande maioria dos pacien-
tes, ndo provocando efeitos prejudiciais.

Reacoes adversas, caracterizadas como reacoes muito raras (<1/10000) e nao
necessariamente relacionadas ao medicamento:

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutineos: alopecia, eritema, hiperidrose, pru-
rido, urticaria.

Afeccgdes hepatobiliares: trombose da veia hepatica, afeccdes musculoesqueléti-
cas e dos tecidos conjuntivos, e dores nas extremidades.

Afecgdes oculares: blefarospasmo.

Doencas cardiacas: palpitagdes e taquicardia.

Doencas do metabolismo e da nutri¢do: apetite diminuido.

Doencas do sistema nervoso: amnesia, cefaleia, disgeusia, mal-estar da cabega,
sonoléncia, tonturas e tremor.

Doengas dos 6rgdos genitais e da mama: descoloraciao do sémen, disfun¢do erétil,
dor testicular, edema testicular e ejaculagdo retardada.

Doencas gastrintestinais: boca seca, defecacdo frequente, diarreia, distensdo ab-
dominal, dor abdominal, dor abdominal alta, fezes duras, flatuléncia, mal-estar
epigdstrico, nduseas, obstipacdo e vOomito.

Doencas renais e urindrias: cromaturia.

Doencas respiratdrias, tordcicas e do mediastino: dispneia.

Exames complementares de diagndstico: tempo de protrombina anormal.
Perturbagdes do foro psiquidtrico: agitagdo, ansiedade, apatia, humor modificado,
insdnia, nervosismo, pensamento anormal, pesadelo e tentativa de suicidio.
Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracio: edema periférico, fadiga,
mal-estar, pirexia e sensacdo de flutuagdo.

Vasculopatias: algidez periférica e hipertensao.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reacoes 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 Notificacao de Eventos
Adversos a Medicamentos - VigiMed, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/
vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO

QUE A INDICADA DESTE PRODUTO?

Alguns dos sintomas de superdosagem por essa medicagdo podem incluir a taqui-

cardia, agitacdo psiquica e insonia.

Neste caso, procure imediatamente seu médico ou dirija-se a um pronto-socorro,
informando a quantidade ingerida, o hordrio de ingestdo e os sintomas. (O}

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
orientacoes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0369

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar - Sdo Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em 06/08/2018.
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