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fistula L.)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Céapsula Dura

14,634mg + 11,700mg



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Tamarine®
Senna alexandrina Mill. + Cassia fistula L.

APRESENTACOES
Capsula dura.
Embalagens contendo 20 ou 100 capsulas duras.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula dura contém:

Senna alexandrina Mill. ..o 14,634mg
(extrato seco contendo 6,00mg de senosideos A e B)

(08 Ty T I 1153 (1] - U S 11,700mg
(extrato seco contendo 0,00667mg de &cido trans cinamico)

Lo T o 1= 01 XS TR oSSR 1 capsula dura
(extrato seco de Tamarindus indica L. (tamarindo), Coriandrum sativum L. (coentro), diéxido de silicio,
estearato de magnésio e celulose microcristalina).

Extrato Seco de Senna alexandrina Mill.
Nomenclatura Botanica Oficial: Senna alexandrina Mill.
Familia: Fabaceae

Nomenclatura Popular: Sene

Parte da planta utilizada: folhas

Extrato seco de Cassia fistula L.

Nomenclatura Botanica Oficial: Cassia fistula Linné
Familia: Fabaceae, Caesalpinioideae

Nomenclatura Popular: Canafistula

Parte da planta utilizada: fruto
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tamarine® cépsula dura é indicado para o tratamento sintomético de intestino preso, das constipacées
primarias e secundarias e na preparagdo para exames radioldgicos e endoscopicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tamarine® cépsula dura é uma associacéo das plantas medicinais Senna alexandrina e Cassia fistula, com
efeito laxativo que provoca uma ativacdo fisioldgica das secre¢es das mucosas do trato digestivo.

A acdo de Tamarine® cépsula dura é previsivel por um periodo entre 8 a 10 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tamarine® capsula dura é contraindicado nas retocolites (inflamag&o aguda do intestino) e doenca de
Crohn (doenca crénica inflamatéria intestinal).

Também € contraindicado em sindromes dolorosas abdominais de causa desconhecida. Vocé ndo deve
utilizar este medicamento se apresentar hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso em casos de desidratacdo severa com deplecédo de
agua e eletrolitos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Tamarine® capsula dura est4 contraindicado em criancas menores de 12 anos. Para criancas
acima de 12 anos, 0 seu uso somente devera ser feito com indica¢do médica.

Pacientes idosos devem iniciar o tratamento utilizando metade da dose recomendada para adultos.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdo medicamentosa: usar o produto com cautela em pacientes em uso de antiarritmicos como
quinidina, amiodarona, vincamina, digitalicos, anfotericina B e diuréticos depletores de potassio
(aumentam a excrecdo de potassio; ex.: furosemida, hidroclorotiazida). Ndo ha relatos de interagGes com
alimentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero 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.
Tamarine® cépsula dura apresenta-se na forma de capsula gelatinosa de cor verde contendo p6 fino, de
cor verde acastanhado e forte odor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 a 2 capsulas duras ao dia ap0s a Ultima refeicdo ou a critério
médico.

Estas doses podem ser aumentadas somente a critério médico.

O uso de laxantes estimulantes, como este medicamento, deve ser feito com cautela, por isso, recomenda-

se a utilizacdo deste medicamento por curtos periodos de tempo e somente até que haja o alivio dos
sintomas da constipacéo intestinal.
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N&o utilizar este medicamento por mais que 7 (sete) dias consecutivos, respeitando sempre a dosagem
recomendada. O uso deste medicamento por periodos maiores que 7 (sete) dias somente devera ser feito
sob orientacdo médica.

Limite maximo diario de 2 capsulas duras ou a critério médico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administragdo, reintroduzir a medicacdo para o alivio dos sintomas da
constipagéo, ndo devendo, portanto, dobrar a dose porque a dose anterior foi esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Por ser um laxante estimulante do intestino, alguns sintomas sdo muito comuns, tais como, célicas e gases
intestinais.

Outros efeitos secundarios podem ocorrer, desde que respeitada a dose recomendada. S&o eles: diarreia,
dor no estdmago, refluxo esofagico, vomitos e irritagdo gastrintestinal.

Procure um médico caso ocorram sintomas raros, tais como, sangue nas fezes, colicas severas, fraqueza e
hemorragia retal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de administragdo de altas doses do produto, podem ocorrer diarreia, espasmos, colica abdominal
e perda significativa de potassio.

Se a ingestdo do medicamento for excessiva, ou seja, bem maior do que a recomendada deve-se procurar
socorro médico a fim de aliviar os efeitos causados pelo medicamento.

Tratamento de superdosagem: se ocorrer superdosagem acidental, ap6s a ingestéo, a absorcdo pode ser
minimizada ou prevenida por meio de lavagem gastrica. Pode ser necessaria a reposicéo de liquidos e de
eletrolitos. Com a ocorréncia de espasmos e colicas abdominais pode-se utilizar antiespasmadicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. 1.7817.0023
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A,

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracdo da bula

Dados da submissé&o eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10460 - 10460 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
05/03/2018 | 0167999/18-6 FITO_I:ERAP.ICO i 05/03/2018 0167999/18-6 FITO_I:ERAP.ICO i 05/03/2018 VERSAO INICIAL VP/VPS Cépsula dura
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO -
22/07/2019 Notificagdo de 22/07/2019 Notificacdo de 22/07/2019 9. REACOES ADVERSAS VPS Cépsula dura

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

Alteragéo de Texto
de Bula - RDC
60/12
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MED

Indistria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

TAMARINE®

(Senna alexandrina Mill. + Cassia
fistula L.)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Céapsula Dura

29,268mg + 23,400mg



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Tamarine®
Senna alexandrina Mill. + Cassia fistula L.

APRESENTACOES
Capsula dura.
Embalagens contendo 8, 20 ou 100 céapsulas duras.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula dura contém:

Senna alexandrina Mill. .......cooovoioiic e 29,268mg
(extrato seco contendo 12,00mg de senosideos A e B)

(@8 Ty T I 1153 (1] - U PSR 23,400mg

(extrato seco contendo 0,01334mg de &cido trans cinamico)

Lo T o 1= 01 XS 1R oSS 1 capsula dura
(extrato seco de Tamarindus indica L. (tamarindo), Coriandrum sativum L. (coentro), diéxido de silicio,
estearato de magnésio e celulose microcristalina).

Extrato Seco de Senna alexandrina Mill.
Nomenclatura Botanica Oficial: Senna alexandrina Mill.
Familia: Fabaceae

Nomenclatura Popular: Sene

Parte da planta utilizada: folhas

Extrato seco de Cassia fistula L.

Nomenclatura Botanica Oficial: Cassia fistula Linné
Familia: Fabaceae, Caesalpinioideae

Nomenclatura Popular: Canafistula

Parte da planta utilizada: fruto
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tamarine® cépsula dura é indicado para o tratamento sintomético de intestino preso, das constipacées
primarias e secundarias e na preparagdo para exames radioldgicos e endoscopicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tamarine® cépsula dura é uma associacéo das plantas medicinais Senna alexandrina e Cassia fistula, com
efeito laxativo que provoca uma ativacdo fisioldgica das secre¢es das mucosas do trato digestivo.

As cépsulas duras de Tamarine® 12mg de senosideos apresentam o dobro da concentracéo das substancias
se comparadas as capsulas duras de 6mg de Tamarine®. Esta concentracdo (12mg) assegura a melhora da
acdo laxativa e potencializacdo deste efeito, sem comprometer o perfil de seguranca do medicamento,
proporcionando uma maior comodidade posolégica.

A acdo de Tamarine® capsula dura é previsivel por um periodo entre 8 a 10 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tamarine® cépsula dura é contraindicado nas retocolites (inflamagdo aguda do intestino) e doenca de
Crohn (doenca cronica inflamatoria intestinal).

Também € contraindicado em sindromes dolorosas abdominais de causa desconhecida. Vocé ndo deve
utilizar este medicamento se apresentar hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso em casos de desidratacdo severa com deple¢édo de
agua e eletrolitos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Tamarine® capsula dura est4 contraindicado em criangas menores de 12 anos. Para criancas
acima de 12 anos, o seu uso somente devera ser feito com indica¢do médica.

Pacientes idosos devem iniciar o tratamento utilizando metade da dose recomendada para adultos.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdo medicamentosa: usar o produto com cautela em pacientes em uso de antiarritmicos como
quinidina, amiodarona, vincamina, digitalicos, anfotericina B e diuréticos depletores de potassio
(aumentam a excre¢do de potassio; ex: furosemida, hidroclorotiazida). Nao ha relatos de interagcbes com
alimentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero 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.
Tamarine® cépsula dura apresenta-se na forma de capsula vegetal verde escuro transparente (tampa) e
verde escuro transparente (corpo) contendo pé fino, de cor verde acastanhado de forte odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 capsula dura ao dia apés a Ultima refeicdo ou a critério médico.
Esta dose pode ser aumentada somente a critério médico.
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O uso de laxantes estimulantes, como este medicamento deve ser feito com cautela, por isso, recomenda-
se a utilizacdo deste medicamento por curtos periodos de tempo e somente até que haja o alivio dos
sintomas da constipacéo intestinal.

Nao utilizar este medicamento por mais que 7 (sete) dias consecutivos, respeitando sempre a dosagem
recomendada. O uso deste medicamento por periodos maiores que 7 (sete) dias somente devera ser feito
sob orientacdo médica.

Limite maximo diario de 1 capsula dura ou a critério médico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao Seu Usuario.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administragdo, reintroduzir a medicacdo para o alivio dos sintomas da
constipagéo, ndo devendo, portanto, dobrar a dose porque a dose anterior foi esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Por ser um laxante estimulante do intestino, alguns sintomas sdo muito comuns, tais como, célicas e gases
intestinais.

Outros efeitos secundarios podem ocorrer, desde que respeitada a dose recomendada. S&o eles: diarreia,
dor no estdmago, refluxo esofagico, vomitos e irritagdo gastrintestinal.

Procure um médico caso ocorram sintomas raros, tais como, sangue nas fezes, colicas severas, fraqueza e
hemorragia retal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de administragdo de altas doses do produto, podem ocorrer diarreia, espasmos, colica abdominal
e perda significativa de potassio.

Se a ingestdo do medicamento for excessiva, ou seja, bem maior do que a recomendada deve-se procurar
socorro médico a fim de aliviar os efeitos causados pelo medicamento.

Tratamento de superdosagem: se ocorrer superdosagem acidental, ap6s a ingestdo, a absorcéo pode ser
minimizada ou prevenida por meio de lavagem gastrica. Pode ser necessaria a reposicao de liquidos e de
eletrolitos. Com a ocorréncia de espasmos e colicas abdominais pode-se utilizar antiespasmadicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. 1.7817.0023
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A,

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracdo da bula

Dados da submissé&o eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10460 - 10460 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
05/03/2018 | 0167999/18-6 FITO_I:ERAP.ICO i 05/03/2018 0167999/18-6 FITO_I:ERAP.ICO i 05/03/2018 VERSAO INICIAL VP/VPS Cépsula dura
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO -
22/07/2019 Notificagdo de 22/07/2019 Notificacdo de 22/07/2019 9. REACOES ADVERSAS VPS Cépsula dura

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

Alteragéo de Texto
de Bula - RDC
60/12
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Indistria de Cosmeéticos
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TAMARINE®
Zero adigao de agticar
(Senna alexandrina Mill. + Cassia
fistula L.)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Geleia
4,878mg/g + 4,719mg/g

(24,390mg/5g + 23,595mg/5q)



MED

ndistria de Cosmeéticas
e Medicamentos S

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Tamarine®
Senna alexandrina Mill. + Cassia fistula L.

APRESENTACOES
Geleia zero adigdo de agucar.

Embalagens contendo150g ou 250g acompanhada com colher-medida.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada 5g da geleia contém;

Senna alexandrina Mill. ..........cooviii e 24,390mg

(extrato seco contendo 10,975mg de senosideos A e B)

LOF: Iy 1= W £ 5 (1] £ ORI

(extrato seco contendo 0,01062mg &cido trans cindmico)

EXCIPIENTES (S e vereerereetere ettt sttt sttt et b bbbttt er et b et bbbt bbbt

23,595mg

............................... 59

(extrato seco de Tamarindus indica L. (tamarindo), extrato seco de Coriandrum sativum L. (coentro),
extrato seco de Glycyrrhiza glabra L. (alcaguz), acido citrico, metilparabeno, sorbato de potéssio, pectina,
petrolato liquido, sucralose, polpa de ameixa, aroma de mirabelle, sorbitol, corante caramelo, 4gua, &cido

citrico e hidréxido de sodio).

Extrato Seco de Senna alexandrina Mill.
Nomenclatura Botanica Oficial: Senna alexandrina Mill.
Familia: Fabaceae

Nomenclatura Popular: Sene

Parte da planta utilizada: folhas

Extrato seco de Cassia fistula L.

Nomenclatura Botanica Oficial: Cassia fistula Linné
Familia: Fabaceae, Caesalpinioideae

Nomenclatura Popular; Canafistula

Parte da planta utilizada: fruto
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MED

ndistria de Cosmeéticas
e Medicamentos S

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tamarine® geleia, zero adicéo de acucar, é indicado para o tratamento sintomético de intestino preso, das
constipacdes primarias e secundarias e na preparacdo para os exames radioldgicos e endoscépicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tamarine® geleia, zero adicéo de aglicar, é uma associagdo das plantas medicinais Senna alexandrina e
Cassia fistula com efeito laxativo que provoca uma ativacao fisiolégica das secre¢des das mucosas do
trato digestivo.

Sua apresentacdo em geleia e seu gosto agradavel tornam mais faceis sua ingestdo, apresentando uma
formula farmacéutica moderna, de administracdo facil e agradavel, zero adicdo de aclicar o que a torna
indicada a um ndmero maior de usuarios, como diabéticos e pacientes com restricdo de ingestdo de

acucar.
A acéo de Tamarine® geleia, zero adicio de acicar, é previsivel de 8 a 10 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tamarine® geleia, zero adicdo de agtcar, é contraindicado nas retocolites (inflamacéo aguda do intestino)
e doenca de Crohn (doenga cronica inflamatoria intestinal).

Também é contraindicado em sindromes dolorosas abdominais de causa desconhecida. Vocé ndo deve
utilizar este medicamento se apresentar hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso em casos de desidratacdo severa com deplecédo de
agua e eletrdlitos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Tamarine® geleia, zero adicdo de aclcar, esta contraindicado em criangas menores de 12 anos.
Para criangas acima de 12 anos, 0 seu uso somente devera ser feito com indicagdo médica.

Pacientes idosos devem iniciar o tratamento utilizando metade da dose recomendada para adultos.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdo medicamentosa: usar o produto com cautela em pacientes em uso de antiarritmicos como
quinidina, amiodarona, vincamicina, digitalicos, anfotericina B e diuréticos hipocalemiantes (furosemida,
hidroclorotiazida). Ndo hé relatos de interagdes com alimentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Tamarine® geleia, zero adicdo de aglcar, apresenta-se na forma de gel viscoso, aderente, contendo
pequenos fragmentos de pd caracteristico do produto, de coloragdo marrom escura, odor caracteristico e
sabor adocicado caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criangas acima de 12 anos: uma colher (que acompanha o produto) (5g) ou apés a Ultima
refeicdo ou a critério médico.
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Nota: a individualidade da dose é aconselhavel, podendo a mesma ser aumentada nos casos de obstipacéo
rebelde. Estas doses podem ser aumentadas somente a critério médico.

O uso de laxantes estimulantes, como este medicamento deve ser feito com cautela, por isso, recomenda-
se a utilizacdo deste medicamento por curtos periodos de tempo e somente até que haja o alivio dos
sintomas da constipacéo intestinal.

N&o utilizar este medicamento por mais que 7 (sete) dias consecutivos, respeitando sempre a dosagem
recomendada. O uso deste medicamento por periodos maiores que 7 (sete) dias somente devera ser feito
sob orientagdo médica.

Limite maximo diario de uma colher (que acompanha o produto) (5g) ou a critério médico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu USuario.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administracdo, reintroduzir a medicacdo para o alivio dos sintomas da
constipacgdo, ndo devendo, portanto, dobrar a dose porque se esqueceu de tomar a dose anterior.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Por ser um laxante estimulante do intestino, alguns sintomas sdo muito comuns, tais como, célicas e gases
intestinais.

Outros efeitos secundarios podem ocorrer, desde que respeitada a dose recomendada, sdo eles: diarreia,
dor no estdmago, refluxo esofagico, vomitos e irritagdo gastrintestinal.

Procure um médico na ocorréncia de sintomas raros, tais como, sangue nas fezes, cdlicas severas,
fraqueza e hemorragia retal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de administragdo de altas doses do produto, podem ocorrer diarreia, espasmos, colica abdominal
e perda significativa de potassio.

Se a ingestdo do medicamento for alta, ou seja, bem maior do que a recomendada deve-se procurar
socorro médico a fim de aliviar os efeitos causados pelo medicamento.

Tratamento de superdosagem: se ocorrer superdosagem acidental, apds a ingestdo, a absorcdo pode ser
minimizada ou prevenida por meio de lavagem géastrica. Pode ser necessaria a reposicdo de liquidos e de
eletrolitos. Com a ocorréncia de espasmos e colicas abdominais pode-se utilizar antiespasmadicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacéo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

eDXE::: d(ijt(e)nte N° do expediente | Assunto E):)t: d(ijznte N° do expediente | Assunto aD;:(?viegéo Itens de bula X/eISS/eFfS) rAengiss:;Zi(;es
10460 - 10460 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
05/03/2018 0167999/18-6 FITOTERAPICO - 05/03/2018 0167999/18-6 FITOTERAPICO - 05/03/2018 VERSAO INICIAL VP/VPS Geleia
Inclusdo Inicial de Texto Inclusdo Inicial de Texto
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
MED:ILC(2)4ASI\:jII_ENTO 10288 - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
o ESTE MEDICAMENTO?
22/07/2019 F_ITOTFRAPICO i, 19/02/2019 0154146/19-3 MEDICAMENTO 11/06/2019 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Geleia
Notificagdo de Alteracdo FITONTERAPICO - POSSO GUARDAR ESTE
de Texto de/li;la -RDC Alteracdo de Rotulagem MEDICAMENTO?
60 |- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES VPS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
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