1
ESPINHEIRA SANTA NATULAB

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek

Nomenclatura popular: Espinheira santa, cancerosa, cancorosa-de-sete-espinhos,
cancrosa,

espinheiradivina, espinho-de-Deus, maiteno, erva-cancrosa, erva-santa.

Familia: Celastraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

FORMA FARMACEUTICA
Cépsula gelatinosa dura

APRESENTACAO

Linha Farma: Cartucho contendo 3 blisters com 15 capsulas cada.

USO ORAL
USO ADULTO

CONCENTRACAO
380 mg de extrato seco de Maytenus ilicifolia por capsula gelatinosa dura (equivalente a

7,6 mg de taninos, totais expressos em pirogalol)

COMPOSICAO:

Cada capsula gelatinosa dura contém:

Extrato seco de folhas de Maytenus ilicifolia ..........cccooviiiniiiiiiicc 380 mg
EXCIPIENTES [.5.0: veeitrieiieitie ittt ettt ettt e et e et eete e sre e abeesreeenraea 1 capsula

(amido, didxido de silicio coloidal, estearato de magnésio).

CONCENTRACAO DE PRINCIPIOS ATIVOS
O Extrato seco esta padronizado em 2,0% de taninos totais, expressos em pirogalol.

Cada capsula contém 7,6 mg de taninos totais, expressos em pirogalol.
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INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para ma digestdo e como coadjuvante no tratamento de Ulcera do estdmago e

duodeno.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua como regulador das fungdes estomacais e promove a protecdo da mucosa gastrica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes
da férmula ndo devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contra-indicado para pessoas com hipersensibilidade a extratos M.
ilicifolia ou outras plantas da familia Celastraceae. O medicamento deve ser evitado por
menores de 12 anos de idade, devido a falta de estudos disponiveis.

Contraindicado durante a amamentacéo e a gravidez, visto que pode diminuir a secrecao
de leite e pode provocar contragdes uterinas.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo

médica ou do cirurgido dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo

médica ou do cirurgido dentista.

INTERACOES

A administracdo concomitante de M. ilicifolia com bebidas alcoolicas e outros
medicamentos ndo é recomendada, pois ndo existem estudos disponiveis sobre as
interacBes medicamentosas deste fitoterapico.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum

outro medicamento.



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

ESPINHEIRA SANTA NATULAB deve ser armazenado em locais com temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nestas condi¢cBes, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o
prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

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.

ESPINHEIRA SANTA NATULAB apresenta-se como uma capsula gelatinosa dura de
cor verde clorofila, contendo p6 homogéneo de cor marrom a esverdeado.

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 criancgas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Uso oral.

Ingerir 3 (trés) capsulas, 3 vezes ao dia (equivalente a 68,4 mg de taninos totais,
expressos em pirogalol).

Este medicamento deve ser utilizado apenas pela via oral. O uso do ESPINHEIRA
SANTA NATULAB por outra via, que ndo a oral, pode resultar na perda do efeito
esperado do medicamento ou mesmo provocar danos a saude.

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

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de suplementacao.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Né&o foram relatadas, até 0 momento, reacdes adversas graves ou que coloquem em risco
a saude dos pacientes.

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

do seu servicgo de atendimento.

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

Plantas ricas em taninos, como a M. ilicifolia, quando usadas em doses excessivas,
podem causar irritacdo da mucosa gastrica e intestinal, gerando voémitos, célicas
intestinais e diarréia.

Em caso de superdosagem, suspender 0 uso e procurar orientacdo médica de imediato.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue

para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0053
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galp&o 03 - Urbis II
Santo Antdnio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7307370
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/01/2011.

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