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ESPINHEIRA SANTA
HERBARIUM

(Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek, M.
aquifolium Mart.)

Herbarium Laboratdério Botanico LTDA.

Capsula dura

380 mg



ESPINHEIRA SANTA HERBARIUM

Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek, M. aquifolium Mart., Celastraceae.

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Espinheira santa, cancerosa, cancorosa-
de-sete-espinhos, cancrosa, espinheira divina, espinho-de-Deus,
maiteno, erva-cancrosa, erva-santa.

Nomenclatura botanica completa: Maytenus ilicifolia Mart. ex
Reissek, M. aquifolium Mart.

Familia: Celastraceae

Parte da Planta utilizada: Folhas

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

APRESENTACAO
Capsula dura - Extrato seco das folhas de Maytenus ilicifolia, M.
aquifolium 380 mg - Embalagem com 45 céapsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

extrato seco de Maytenus ilicifolia ou M. aquifolium........ 380 mg*;
EXCIPICNLE 8. - cveveeverrvereriererierireeeeeerese e seeseseeseeeseneens 1 céapsula.
(amido)

*equivalente a 13,30 mg de taninos totais expressos em pirogalol.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Espinheira Santa Herbarium ¢ usada tradicionalmente para auxiliar
no alivio da ma digestdo e coadjuvante no tratamento de gastrite e
ulcera do estomago e duodeno.

COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Espinheira Santa Herbarium atua como regulador das fungdes
estomacais e promove a protecdo da mucosa gastrica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pessoas com historico de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula ndo devem fazer uso do produto.

Este produto ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade
e alergia a extratos de espinheira santa ou outras plantas da familia
Celastraceae.



Este produto é contraindicado para menores de doze anos de
idade devido a nio existéncia de relatos de uso nesta faixa etdria.
Este produto é contraindicado durante a amamentaciio e a
gravidez, visto que pode diminuir a secrecdo de leite e pode
provocar contracdes uterinas.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

* Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar
0 uso e consultar o médico.

* Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

* Nio ha relatos na literatura sobre restrigdes especificas quanto ao uso
ou adequagdo de posologia de espinheira santa em pacientes idosos.

* A administracdo concomitante de espinheira santa com bebidas
alcodlicas e outros medicamentos ndo ¢ recomendada, pois ndo
existem estudos disponiveis sobre as interagdes medicamentosas
deste fitoterapico.

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 apare¢am reacdes
indesejadas ndo descritas na embalagem ou no folheto informativo,
interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional de saude.

* Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orienta¢do de
profissional de satide antes de utilizar este produto.

* Este produto nao deve ser utilizado por periodo superior ao indicado,
ou continuamente, a ndo ser por orientagéo de profissionais de satide.

* Informe ao seu profissional de saude todas as plantas medicinais e
fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre
produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas a0 mesmo tempo.

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

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

Cuidados de conservacio

Espinheira Santa Herbarium deve ser conservada em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C).

Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade

24 meses apos a data de fabricacdo impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nio use produto com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.



Caracteristicas fisicas
Capsulas gelatinosas duras de cor creme.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

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 criancas.

COMO DEVO USAR ESTE PRODUTOQ?

USO ORAL/USO INTERNO

Modo de usar

As capsulas duras devem ser ingeridas inteiras ¢ com uma quantidade
suficiente de agua para que possam ser deglutidas.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas
vias injetavel e oftalmica.

Posologia
Ingerir duas capsulas, via oral, trés vezes ao dia, de oito em oito horas.

Este produto niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retomar a
posologia prescrita sem a necessidade de suplementacio.

Em caso de diividas, procure orientaciio de profissional de satide.

QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas

Nao foram relatados, até o momento, reagdes adversas sérias ou que
coloquem em risco a saude dos consumidores.

Podem ocorrer, apesar de raros, casos de hipersensibilidade. Neste
caso, suspender o uso e procurar orientacdo médica.

Informe ao seu profissional de saude o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do produto. Informe também a empresa através
do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

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

Plantas ricas em taninos, como a espinheira santa, quando usadas
em doses excessivas, podem causar irritagdo da mucosa gastrica ¢



intestinal, gerando vOmitos, colicas intestinais e diarreia.
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagao
médica de imediato.

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 intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes sobre como proceder.

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

MS: 1.1860.0043

Farmacéutica resp.:
Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423.

Fabricado e Distribuido por:

BOTANICO LTDA. CENTRAL DE RELACIONAMENTO

Av. Santos Dumont, 1100 « CEP 83403-500
Colombo - PR * CNPJ 78.950.011/0001-20 www.herbarium.com.br
Industria Brasileira.

Este folheto informativo foi atualizado conforme Folheto
Informativo Padrio aprovado pela Anvisa em 09/10/2014.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA O FOLHETO INFORMATIVO

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera folheto

Dados das alteracdes do

informativo folheto informativo

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de I;c?l?lse;joo Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao . . relacionadas

informativo
10665 10665 Incluséo inicial 380 MG CAP
PRODUTO PRODUTO no Bulario DURA CT BL
TRADICIONAL TRADICIONAL Eletronico AL PLAS

FITOTERAPICO FITOTERAPICO PVDC TRANS

— Inclusao inicial — Inclusao inicial X 45

de folheto
informativo —
Publicagdo no
Bulario RDC
60/2012

de folheto
informativo —
Publicagéo no
Bulario RDC
60/2012
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