BULA PARA PACIENTE - RDC 47/2009

Eparema’

Peumus boldus Molina (Monimiaceae), folha (boldo).
Frangula purshiana (DC.) A. Gray (Rhamnaceae), casca (cascara sagrada).
Rheum palmatum L. (Polygonaceae), raiz (ruibarbo).

Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional.

Nao se recomenda o uso por periodo prolongado enquanto ndo forem realizados estudos clinicos amplos
sobre sua seguranca.

APRESENTACOES

Solucao oral de 206 mg/ml sabor horteld. Frasco de 200 ml.

Solugdo oral de 103 mg/ml sabor horteld. Embalagens com 12 e 60 flaconetes de 10 ml.

Solugdo oral de 103 mg/ml sabores laranja e guarana. Embalagens com 12 ¢ 36 flaconetes de 10 ml.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml da solugdo oral em frasco, sabor tradicional hortela, contém 206 mg de extrato fluido composto de boldo, cascara
sagrada e ruibarbo, calculado para conter 0,016 mg de boldina, 2,26 mg de cascarosideo e 0,006 mg de reina.

Excipientes: sorbitol, acido benzoico, propilenoglicol, acido ascorbico, sacarose, acido citrico, citrato de sédio di-
hidratado, metabissulfito de sodio, esséncia de mentoliptus, caramelo tipo C, alcool etilico e 4gua purificada. Cada ml
da solugdo contém 0,08 g de agticar. A graduagio alcodlica de EPAREMA® 206 mg/ml sabor tradicional horteld é de 17,3%.
Cada ml da soluc@o oral em flaconete, sabor tradicional horteld, contém 103 mg de extrato fluido composto de boldo,
cascara sagrada e ruibarbo, calculado para conter 0,008 mg de boldina, 1,13 mg de cascarosideo ¢ 0,003 mg de reina.
Excipientes: sorbitol, acido benzoico, propilenoglicol, acido ascorbico, sacarose, acido citrico, citrato de soédio di-hidratado,
metabissulfito de sddio, esséncia de mentoliptus, caramelo tipo C, alcool etilico ¢ agua purificada. Cada ml da solugdo oral
em flaconete contém 0,08 g de aglicar. A graduagio alcodlica de EPAREMA®™ 103 mg/ml sabor tradicional hortela ¢ de
14,3%.

Cada ml da solug@o oral em flaconete, sabor guarana, contém 103 mg de extrato fluido composto de boldo, cascara sagrada
e ruibarbo, calculado para conter 0,008 mg de boldina, 1,13 mg de cascarosideo ¢ 0,003 mg de reina.

Excipientes: sorbitol, acido benzoico, acido sorbico, propilenoglicol, acido ascorbico, sacarose, neo-hesperidina, acido
citrico, citrato de sédio di-hidratado, metabissulfito de sddio, esséncia de mentoliptus, caramelo tipo C, aroma de guarana,
aroma de baunilha, dlcool etilico e 4gua purificada. Cada ml da solugdo oral em flaconete contém 0,08 g de aclicar. A
graduagiio alcodlica de EPAREMA® 103 mg/ml sabor guarana ¢é de 17,5%.

Cada ml da solugéo oral em flaconete, sabor laranja, contém 103 mg de extrato fluido composto de boldo, cascara sagrada e
ruibarbo, calculado para conter 0,008 mg de boldina, 1,13 mg de cascarosideo e 0,003 mg de reina.

Excipientes: sorbitol, acido benzoico, acido sorbico, propilenoglicol, acido ascorbico, sacarose, acido citrico, citrato de sédio
di-hidratado, metabissulfito de sdédio, caramelo tipo C, aroma de tangerina, aroma de baunilha, neo-hesperidina, alcool
etilico e agua purificada. Cada ml da solugdo oral em flaconete contém 0,08 g de agucar. A graduagdo alcodlica de
EPAREMA® 103 mg/ml sabor laranja é de 15,8%.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
EPAREMA" ¢ indicado para os distirbios do figado e da digestdo e para os casos de prisdo de ventre leve.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
EPAREMA® estimula a produgio e a eliminagio da bile, substincia que facilita a digestdo de gorduras e funciona como
um laxante suave, que ndo induz ao habito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
EPAREMA® nio deve ser usado nos casos de alergia aos componentes da formula.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido a presenca de extratos vegetais, EPAREMA® pode softer alter¢des de sabor ao longo do tempo, sem
comprometimento do seu efeito terapéutico.

Gravidez e amamentac@o: Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao
durante o uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Uso com outras substancias: Até o0 momento, ndo ha relatos de casos de interagdo medicamentosa com o produto. Nao
existem restrigdes quanto a ingestdo com alimentos ou bebidas.

O uso prolongado pode potencializar o efeito de cardiotonicos devido a possivel perda de potassio.

Pode promover a reducdo da absor¢do oral de drogas devido a uma redugéo 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 absorcao de outros medicamentos devido seus compostos antracénicos ou de fibras.

Este medicamento contém metabissulfito de sédio. Embora este excipiente seja largamente utilizado tanto em
medicamentos quanto em alimentos, ha evidéncias de que possa causar reacdes alérgicas graves, principalmente
em pacientes asmaticos, mas também em pacientes sem historico de alergias.

Atencio diabéticos: contém acticar.
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?

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

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

EPAREMA" ¢ apresentado como liquido levemente turvo, marrom, com odor e sabor caracteristico mentolado
(horteld).

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

EPAREMA" sabor guarana ¢ apresentado como liquido levemente turvo, marrom, com odor e sabor caracteristico de
guarana.

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?

EPAREMA" destina-se a uso exclusivo pela via oral e pode ser tomado antes, durante ou apds as refeigdes.

Posologia:

EPAREMA" 206 mg/ml (frasco): uma colher de cha (5 ml), pura ou diluida em pequeno volume de 4gua, duas vezes ao
dia.

Em casos de constipacao, 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 constipagdo, poderdo ser tomados mais
um ou dois flaconetes ao deitar.

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

Nio se recomenda tratamento prolongado com EPAREMA®. Se o tratamento com EPAREMA® ultrapassar duas
semanas, recomenda-se consultar um médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diuvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma unica dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicamento, EPAREMA® pode causar efeitos indesejaveis, porém ainda ndo se relataram reagdes
adversas com o uso do produto, ndo se conhecendo, portanto, a intensidade ¢ a frequéncia destas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Até o momento ndo ha relatos de sintomas relacionados a superdose.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0030

Farm. Resp: Rafael de Santis
CRF-SP n° 55.728

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritina - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40

Industria Brasileira

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em: 21/02/2014.

EM (ASO DE DUVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE "“
-

SAC: 0800-7710345 P

www.takedabrasil.com
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Eparema’

Peumus boldus Molina (Monimiaceae), folha (boldo).
Frangula purshiana (DC.) A. Gray (Rhamnaceae), casca (cascara sagrada).
Rheum palmatum L. (Polygonaceae), rizoma e raiz (ruibarbo).

Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional.

Nao se recomenda o uso por periodo prolongado enquanto ndo forem realizados estudos clinicos amplos
sobre sua seguranca.

APRESENTACOES
Dragea 125 mg. Embalagens com 20 e 120 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada dragea contém 125 mg de extrato mole composto de boldo, cascara sagrada e ruibarbo, calculado para conter 0,08 mg
de boldina, 11,3 mg de cascarosideo e 0,030 mg de reina.

Excipientes: didoxido de silicio, povidona, estearato de magnésio, gelatina, lactose monoidratada, talco, celulose
microcristalina, sacarose, corante amarelo tartrazina, cera de carnauba, carbonato de cdlcio, dioxido de titdnio, goma
laca, goma arabica e 6leo de ricino.

Cada dragea contém 0,11 g de acucar na forma de sacarose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
EPAREMA" ¢ indicado para os disturbios do figado e da digestio e para os casos de prisdo de ventre leve.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
EPAREMA" estimula a produgio e a eliminagdo da bile, substancia que facilita a digestdo de gorduras e funciona como
um laxante suave, que ndo induz ao habito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
EPAREMA" nio deve ser usado nos casos de alergia aos componentes da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e amamentacdo: informe seu médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante
o0 uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Uso com outras substancias: Até o momento ndo ha relatos de interagdo medicamentosa com o produto. Néo existem
restrigdes quanto a ingestdo com alimentos ou bebidas.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre
as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

O uso prolongado pode potencializar o efeito de cardiotonicos devido a possivel perda de potassio.

Pode promover a redugdo da absor¢éo oral de drogas devido a uma reducdo 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 a seus compostos antracénicos ou de fibras.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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EPAREMA" ¢ apresentado como dragea redonda, biconvexa, de cor amarelo-canario.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EPAREMA" destina-se a uso exclusivo pela via oral e pode ser tomado antes, durante ou apds as refei¢des.

Posologia:

Adultos: uma dragea, duas vezes ao dia. Em casos de constipagio poderdo ser tomadas mais uma ou duas drageas ao deitar.
Criangas acima de 10 anos: uma dragea, uma ou duas vezes ao dia.

Nao se recomenda tratamento com EPAREMA® por periodo prolongado. Se o tratamento com EPAREMA® ultrapassar
duas semanas, recomenda-se consultar um médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma unica dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicamento, EPAREMA®™ pode causar efeitos indesejaveis, porém ainda ndo se relataram reagdes
adversas com o uso do produto, ndo se conhecendo, portanto, a intensidade ¢ a frequéncia destas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Até o momento ndo ha relatos de sintomas relacionados a superdose.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0639.0030

Farm. Resp: Rafael de Santis
CRF-SP n° 55.728

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritina - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Industria Brasileira

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em: 21/02/2014
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