REFERENEIA COR 72& g?g: Alteragio : ::g::ﬂ;aﬁ:;s MP e de Excipientes: Androsten 84mg
[ Fébrica Ribricas g v o/a8s0 Matriz Ribricas | APOVAER0 APPROVED
1 - By Herbarium Lab. Botéanico at 9:23 am, Oct 07, 2013
- Desen. Embatagem 4. Marksting Aprovacéo digital.
2. Ass. Regulatérios
(e misel Aprovacio digital. Anés cireulago favor retornar ao setor de Des. de Embalagem APPROVED o
3. m‘.hn:::?irm 1 CIRCULAGAO | catigo anige: . 3130 By Paula at 2:01 pm, Oct 04, 2013
herbarium S WotiicagS LAY-0UT 13/09/2013 | cédigonove:  500003141/13-00
Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou ANDROSTEN® Iher bar ium

de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUE MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdes adversas
Pode ocorrer irritagdo da mucosa gastrica e refluxo.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico do
aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do medica-
mento.

Informe também a empresa através do seu Servico de Aten-
dimento ao Consumidor.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Nio ha relatos de superdosagem relacionados & ingestdo de
Tribulus terrestris. Recomenda-se tratamento sintomatico e con-
trole das fungdes vitais.

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 orientagdes.

Venda sob prescri¢io médica.

MS: 1.1860.0070

Farmacéutica resp.:
Dra. Anny M. Trentini
CRF-PR n° 4081.

Fabricado e Distribuido por: o RELACK

HERBARIUM LABORATORIO 2
BOTANICO LTDA. B
Av. Santos Dumont, 1100 « Colombo - PR 08007238383
CNPJ 78.950.011/0001-20 =&
Industria Brasileira.

« «©
Essa bula foi aprovada pela Anvisa em 26/08/2013.
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Tribulus terrestris, Zigophyllaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Partes aéreas.

NOMENCLATURA POPULAR
Tribulus.

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos — Extrato seco das partes aéreas de
Tribulus terrestris 94 mg — Embalagem com 1 ou 2 blisteres contendo
15 comprimidos cada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
extrato seco de Tribulus terrestris
EXCIPIENLES uS.P vvvvvevrvviiriereienerenenenens .
(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, dioxido de silicio,
talco, estearato de magnésio, copovidona, hipromelose, polietile-
noglicol, polivinilpirrolidona, dioxido de titanio e laca FD & C
indigotina)

*equivalente a 37,6 mg de protodioscina.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Androsten® ¢ indicado para melhora do desequilibrio hormonal
e aumento da producdo de espermatozoides em pacientes que
apresentam alteragdes das fungdes sexuais devido a uma baixa
concentragdo do horménio dehidroepiandrosterona (DHEA) no
organismo.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Androsten® possui como principio ativo a protodioscina, a qual
realiza as seguintes agdes no organismo:



REFERENCIA COR | - 5 o571 Ateragio do Sncorego- t5 oma
- Fibrica  miweas got*5L | Matriz R g K0 (APPROVED

1. Desenv. Embalagem &, Markating agag digi'tal By Herbarium Lab. Botanico at 9:23 am, Oct 07, 2013

2. Ass. nllll|l)|ir5¢l

{12 revisde) ¥
Aprovacio digital. Apds circulagdo TN TS (| APPROVED
& "‘a.";';:ﬂ';‘ frios 1* CIRCULAGAO |  cédigo antigo: 5000027231300 By Paula at 2:01 pm, Oct 04, 2013
herbarium Natificagda LAY-0UT 13/08/2013 Cédigo novo: 13-
icagdn 500003141/13-00

* Eleva os niveis de deidroepiandrosterona (DHEA);

« Simula a a¢do da enzima 5-a-redutase, a qual converte a testos-
terona na sua forma ativa dehidrotestosterona (DHT). O DHT
possui um importante papel na formagao das células sanguineas
e no desenvolvimento muscular.

 Estimula as células germinativas e de Sertoli, resultando no
aumento na produgdo de espermatozoides em pacientes que
apresentam alteragoes das fungdes sexuais devido a uma baixa
concentragdo do hormoénio dehidroepiandrosterona (DHEA)
no organismo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gra-
vidas sem orientacio médica.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-

CAMENTO?

Precaugdes e adverténcias

» Portadores de hiperplasia benigna de prostata somente devem
utilizar este produto apds avaliagdo médica.

* Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se des-
continuar o uso e consultar o médico.

Interacdes medicamentosas
* O uso do produto com outros medicamentos hormonais pode
potencializar o seu efeito.

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apos seu término.

Informe seu médico se esti amamentando.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico.
Pode ser perigoso para sua satde.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacio

Androsten® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15° € 30°C) em sua embalagem original. Proteger da luz e da
umidade.

Prazo de validade
24 meses ap0s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide em-
balagem.

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

Caracteristicas fisicas
Comprimidos de cor azul.

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

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quanti-
dade suficiente de agua para que possam ser deglutidos.

Posologia

Ingerir um comprimido, via oral, trés vezes ao dia, de oito em
oito horas.

A dose diaria ndo deve ultrapassar a trés comprimidos ao dia.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

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

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



