PILULAS DE-
L USSEN

Laboratorios Osorio de Moraes LTDA

COMPRIMIDO REVESTIDO

8,0 MG DE ALOINA
10,0 MG DE BELADONA
10,0 MG DE AZUL DE METILENO
20,0 MG DE CANA DO BREJO
30,0 MG DE TEOBROMINA



MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAODO MEDICAMENTO

PILULAS DE-LUSSEN®

Atropa belladonna Linné, familia Solanaceae (parte utilizada: folhas — nomenclatura
popular: Beladona), aloina, cloreto de metiltioninio (azul de metileno), Costus spicatus
(Jacq) S.w (parte utilizada: partes aéreas — nomenclatura popular: cana-do-brejo),
teobromina.

APRESENTACAO

Comprimido revestido

Cada comprimido revestido contem: aloina 8 mg, Atropa belladonna (Beladona) 10 mg,
cloreto de metiltioninio 10 mg, extrato seco de Costus spicatus (Cana-do-brejo) 20 mg,
teobromina 30 mg.

Cartucho com 01 blister de aluminio/PVVC contendo 36 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Pilulas De-Lussen®  contém:

1 (0] VOSSPSR 8 mg
Atropa belladonna (Beladona) ............ccceoviiiiiiiiiiiieee e 10 mg
cloreto de metiltioninio (azul de Metileno).........c.cccevveiviiiiicccc e, 10 mg
extrato seco de Costus spicatus (Cana-do-bDrejo)........ccovverererenenieienese e 20 mg
L(:T0] o] (0] 1411 - USSP 30 mg
Excipiente.........co...... 0T o TP PP U R PROPR PPN 1 comprimido revestido

Excipientes: amido, lactose, talco, estearato de magnésio, breu K vivo, caulim, cera
amarela de abelha, cera de carnauba, corante azul indigotina, goma arabica, goma laca,

6leo de ricino, alcool etilico, sacarose e metilparabeno.



I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Pilulas De-Lussen® possui ag¢do antisséptica das vias urinarias e é um agente que ajuda

na prevencgdo dos célculos urinérios por oxalatos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A aloina possui propriedades de aumentar o movimento do intestino. A teobromina tem
demonstrado possuir acdo dissolvente sobre uratos (sal derivado do &cido Urico, este sal
é constituinte da urina), além de ser um diurético suave.

A Cana-do-brejo € um fitoterapico muito empregado nas doencas renais devido as suas
propriedades anti-inflamatdrias. A beladona é uma espécie vegetal usada nas contragdes
do aparelho urinario. O cloreto de metiltioninio é dotado de acdo antisséptica sobre as

vias urindrias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a
droga e seus componentes.

A hiosciamina (presente na Beladona) contraindica o uso do produto em presenca de
glaucoma de angulo fechado (aumentos subitos de pressdo intraocular), hipertrofia
prostatica (aumento da préstata), ileo paralitico (parada temporaria dos movimentos de
contracdo da parede do intestino), estenose pilérica (estreitamento da abertura do
estbmago para os intestinos), arritmias taquicardicas (alteracdo no ritmo do coracéo),
adenoma da prostata com formacéo de urina residual (tumor benigno da prostata), edema
agudo do pulméo (inchaco do pulmdo), estenose mecanica do trato gastrintestinal e
megacoOlon (estreitamento do trato gastrintestinal e intestino).

Também é contraindicado em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PD), devido a presenca de azul de metileno (cloreto de metiltioninio).
Como medida especial de precaugédo, deve-se evitar o emprego durante a gravidez e
lactacdo, nas metrorragias (sangramento do Utero fora do ciclo menstrual) e nas
menstrua¢des muito abundantes.

A aloina é contraindicadana presenca de obstrucao intestinal total ou parcial, atonia (falta
de movimento intestinal), inflamacdo intestinal, apendicite, colite ulcerativa (doenca

inflamatoria intestinal), sindrome do intestino irritavel e diverticulite (inflamagdo no



intestino grosso).

Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com
sindrome de méa-absorcéo de glicose-galactose.

Atencdo: Contém o corante azul indigotina que pode, eventualmente, causar reaces
alérgicas.

Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente
em criancas.

Atencdo: Contém sacarose, portanto, deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-

absorcao de glicose-galactose ou com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento deve ser cuidadoso em pacientes febris e aqueles portadores de
glaucoma de angulo fechado (aumento da pressdo intraocular) ou condicOes
caracterizadas por taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), tais como tireotoxicoses
(atividade excessiva da glandula da tiredide), insuficiéncia renal (dos rins) ou cardiaca
(do coracéo).

O uso prolongado pode diminuir o fluxo salivar, contribuindo para o desenvolvimento de
caries, doencas periodontais e candidiase oral (infecgdo por fungos da mucosa da boca e
lingua).

Evitar o uso de alcool ou outros depressores do sistema nervoso central.

N&o tomar antiacidos e medicamentos antidiarreicos dentro de 1 hora antes ou depois de
tomar este medicamento.

Este medicamento deve ser usado com cuidado em pacientes com insuficiéncia renal

grave, devido a presenca de azul de metileno (cloreto de metiltioninio).

Pacientes 1dosos:
O uso continuado de Pilulas De-Lussen® pode alterar de forma severa a memoria de
pacientes geriatricos, especialmente naqueles que ja tenham problemas de memoria.

Recomenda-se ter cautela no uso em pacientes maiores de 40 anos, devido ao perigo de



precipitar um glaucoma (aumento da pressdo intraocular) ndo diagnosticado.

Gravidez e Lactacgéo:

Recomenda-se ndo usar as Pilulas De-Lussen® durante a gravidez e lactacéo.

O risco/beneficio da utilizacdo do produto deve ser avaliado, pois os alcaldides e a
Teobromina presentes no medicamento séo eliminados no leite materno. Além disso, 0s
alcaldides atravessam a placenta e podem inibir a lactag&o.

Na&o se recomenda o uso do produto durante a gravidez juntamente com barbituricos.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com
sindrome de méa-absorcéo de glicose-galactose.

Atencdo: Contém o corante azul indigotina que pode, eventualmente, causar reac6es
alérgicas.

Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicagdo, especialmente
em criangas.

Atencdo: Contém sacarose, portanto, deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-

absorcao de glicose-galactose ou com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Os efeitos anticolinérgicos da hiosciamina (substancia presente na Beladona contida nas
Pilulas De-Lussen® podem ser aumentados pela administracdo concomitante de
amantadina, quinidina, disopiramida, certos anti-histaminicos, antidepressivos triciclicos,
butirofenonas, fenotiazinas e outros anticolinérgicos (tiotroprio e ipratrépio). Além disso,
a hiosciamina aumenta a absorcdo de determinadas drogas, tais como a Digoxina, que
necessitam de dissolugéo prolongada na luz intestinal.

Pela possibilidade de aumento de efeitos desagradaveis, deve-se evitar a administracdo
simultanea de beta-adrenérgicos, furosemida, reserpina, efedrina, preparados contendo
efedrina e outros simpaticomiméticos, particularmente em doses elevadas.

Pilulas De-Lussen® é contraindicado para pacientes em uso de medicamentos
antidepressivos classificados como “inibidores seletivos de recaptagdo de serotonina”
(ISRSs) e “inibidores de recaptacdo de serotonina-norepinefrina” (IRSNs) devido a

presenca do cloreto de metiltioninio (azul de metileno).



Interaces medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial:

Na prova de excrecdo de fenosulfoftaleina (PSP), a atropina utiliza 0 mesmo mecanismo
de secrecdo tubular que a PSP, produzindo uma diminuicdo da eliminagdo urinaria de
PSP. Em pacientes submetidos a prova de excrecdo de PSP, ndo se recomenda 0 uso
simultaneo de medicamentos que contenham atropina.

O teste de secrecdo de acido-géastrico realizado com pentagastrina ou com histamina para
a avaliacdo da funcdo gastrica sofre interferéncia devido aos efeitos antagonistas dos
anticolinérgicos (presentes na Beladona); recomenda-se ndo administrar as Pilulas De-

Lussen® 24 horas antes da realizacdo do teste.

Interacdo medicamento-doenca:

O uso do medicamento em pacientes com doencas do coracdo pode aumentar 0S
batimentos do coragéo.

Pacientes com Sindrome de Down podem ter um aumento anormal da dilatacdo da pupila
e aceleracdo da frequéncia cardiaca.

Pode haver obstrucdo e retencdo gastrica quando utilizado em pacientes com enfermidade
obstrutiva do trato gastrintestinal.

O efeito midriatico pode produzir um ligeiro aumento dapressao intraocular em pacientes
com glaucoma do angulo aberto.

Os efeitos antimuscarinicos podem precipitar ou agravar a retencdo urinaria em pacientes

com reten¢do urinaria.

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 (15 a 30 °C).

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma

validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacéo.

Nuamero 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.

Os comprimidos revestidos de Pilulas De-Lussen® séo redondos, de coloragdo azul e

sabor adocicado.



Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso 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?

Tomar 03 comprimidos revestidos, ao dia, via oral: um comprimido revestido a cada 8
horas, durante 3 dias ou a critério médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s 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?

Em caso de esquecimento, ndo aumente a dose do medicamento. Use-0 normalmente

conforme a dose usual.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar secura na boca, sede, midriase (dilatacdo da pupila),
cicloplegia (paralisia da musculatura dos olhos), fotofobia (sensibilidade a luz), aumento
dapressdo intraocular, rubor (vermelhiddo) e secura da pele, bradicardia (diminuigéo da
frequéncia cardiaca) seguida de taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) com
palpitacdo e arritmias, disUria (dificuldade para urinar), reducdo do movimento
gastrintestinal, vomitos, tonturas, diarreia moderada e dor lombar leve.

A teobromina pode causar como reagfes mais frequentes nervosismo ou inquietacao e
menos frequentes taquicardia (aceleracdo das pulsagbes do coracgdo), tremor das
extremidades e distUrbios do sono.

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. OQUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em casos de ingestdo excessiva do medicamento, podem ocorrer 0s sintomas descritos:
Néuseas, vomitos, visdo borrosa continua ou mudanca na visdo de perto; torpeza ou
desequilibrio; confusdo; tontura continua; sonoléncia severa; secura severa da boca, nariz
ou garganta; batimentos cardiacos répidos; febre; alucinagdes; crises convulsivas;
sensacdo de falta de ar ou dificuldade de respirar (depressao respiratéria); fala arrastada;
excitagdo, nervosismo, inquietude ou irritabilidade ndo habitual; calor, ressecamento e
vermelhiddo da pele ndo habitual.
Grandes doses de Teobromina podem causar nauseas e vomitos, ansiedade, palpitacao,
taquicardia, agitacdo, midriase (dilatacdo da pupila), alucinacdo e diarreia.
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 orientacoes.

I11- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0504.0012
Farmacéutica Responsavel: Maria Angelina Nardy Mattos — CRF-MG n° 10.437

Registrado e produzido por:

LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA.
Av. Cardeal Eugénio Pacelli, n.° 2281 — Cep.: 32.210-001
Cidade Industrial - Contagem — MG

CNPJ: 19.791.813/0001-75

IndUstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 031 0844 (Ligacéo gratuita)

ap

0SORIO DE MORAES

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo de um profissional de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/10/2024.
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ANEXO

Histdrico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
12/04/2013 | 0279259131 [Inclusdo Inicial - - Incluséo - Adequacdo a RDC 47/2009 VP/VPS Comprimido
de Texto de Inicial de revestido — 8 mg
Bula—RDC Texto de Bula +10 mg + 30 mg
60/12 - RDC +10 mg + 20 mg
60/12
26/03/2015 | 0264516155 |Notificacdo de - - Notificacdo - Composi¢do, “Onde, como VP Comprimido
Alteracdo de de Alteracao e por quanto tempo posso revestido — 8 mg
Texto de Bula de Texto de guardar este +10 mg + 30 mg
—RDC 60/12 Bula—RDC medicamento?”, “Como +10 mg + 20 mg
60/12 devo usar este
medicamento?”, “Cuidados
de armazenamento do
medicamento” e
“Posologia e modo de
usar”.
10/08/2021 | 3131434210 |Notificacdo de - - Notificagdo - VP VP/VPS Comprimido
Alteracdo de de Alteracao “3. Quando ndo devo usar revestido — 8 mg
Texto de Bula de Texto de este medicamento?”’ +10 mg + 30 mg
—RDC 60/12 Bula—RDC “4. O que devo saber antes + 10 mg + 20 mg
60/12 de usar este

medicamento?”’
“6. Como devo usar este
medicamento?”’

VPS
“4. Contraindicagdes”

“6. Interacoes




Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N©. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

medicamentosas”
“8. Posologia”

13/08/2021 | 3178156216 | Notificagio - - Notificagéo - VP VPIVPS Comprimido
de Alteracdo de Alteragdo “8. Quais os males que revestido — 8 mg
de Texto de de Texto de este medicamento pode me +10 mg + 30 mg
Bula— RDC Bula—RDC causar?”’ +10 mg + 20 mg

60/12 60/12
VPS
“2. Resultados de eficacia”
“9. Reagdes adversas”

28/09/2021 | 3831963215 Notificacdo - - Notificacdo - Correcgdes ortograficas: VP/VPS Comprimido
de Alteracdo de Alteracao revestido — 8 mg
de Texto de de Texto de ) VP +10 mg + 30 mg
Bula— RDC Bula— RDC Apresentacdo +10 mg + 20 mg

60/12 60/12 “Composi¢ao”

“2. Como este
medicamento funciona?”
“3. Quando nao devo usar
este medicamento?”’

“4. O que devo saber antes
de usar este
medicamento?”’

VPS
“Apresentagao”
“4. Contraindicagdes”
“6. Interacoes
medicamentosas”




Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
17/05/2023 | 0502367237 | Notificacao - - Notificagéo - VP VPIVPS Comprimido
de Alterago de Alteracao “111 Dizeres Legais” revestido — 8 mg
de Texto de de Texto de “Inclusdo de Pharmacode +10mg + 30 mg
Bula-RDC Bula - RDC para rastreamento do +10mg + 20 mg
60/12 60/12 material de embalagem
(controle de qualidade)”
VPS
“1II Dizeres Legais”
28/10/2024 | Gerado no Notificacdo - - Notificagdo - VP VP/VPS Comprimido
momento do | de Alteracdo de Alteracdo “Apresentagdo” revestido — 8 mg
peticionamento| de Texto de de Texto de “3. Quando n3o devo usar +10 mg + 30 mg
Bula-RDC Bula -RDC este medicamento?” +10 mg + 20 mg
60/12 60/12

“4. O que devo saber antes
de usar este
medicamento?”

“III Dizeres Legais”

VPS
“Apresentagao”
“4. Contraindicagoes”
“5. Adverténcias e
precaugoes”

“9. Reagodes adversas”
“III Dizeres Legais”




