CAMOMILA COMPOSTA
CATARINENSE
LABORATORIO CATARINENSE

(0,005 + 0,005) ML/ML SOL OR CT FR PLAS
PET AMB X 150 ML



Catarinense
PHARMA

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
Camomila Composta Catarinense

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

NOMENCLATURA POPULAR
Camomila Romana | Genciana

NOMENCLATURA BOTANICA
Chamaemelum nobile | Gentiana lutea

FAMILIA
Asteraceae | Gentianaceae

PARTE DA PLANTA UTILIZADA
Flores (Camomila) | Rizoma e raiz (Genciana)

Produto registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

II- INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO.

APRESENTACAO
Cartucho contendo frasco com 150 mL do produto.

FORMA FARMACKUTICA
Solugdo

COMPOSICAO

Cada mL do produto contém:

Extrato fluido hidroetanolico (1:1) de flores de Camomila Romana [ Chamaemelum nobile]........... 0,005 mL
(equivalente a 12 mcg apigenina-7- glicosidica [marcador]).

Extrato fluido hidroetandlico (1:1) de rizomas e raizes de Genciana [ Gentiana luteal................ 0,005 mL
(equivalente a 130 mcg de genciopicrosideo [marcador]).

Excipientes: extrato fluido de Picrasma excelsa, extrato fluido de Rheum palmatum, extrato fluido de
Marsdenia condurango, tintura de Centaurium erythraea, tintura de Artemisia absinthium, tintura de Aloe
ferox, esséncia de Pimpinella anisum. esséncia de Melissa officinalis, esséncia de Mentha x piperita, dlcool
etilico e agua purificada.

USO ORAL | USO ADULTO
O teor alcodlico do produto final é de 50%
III- INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
O produto Camomila Composta Catarinense ¢ utilizado como digestivo.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Camomila Composta Catarinense ¢ um produto que contém plantas que atuam em todo o sistema digestivo,
facilitando a digestdo de um modo geral.

A genciana estimula a produgao de saliva e suco gastrico e a camomila auxilia na eliminagdo da sensagao
de inchago, estufamento e problemas gastrointestinais de colicas leves. Além disso, o produto Camomila
Composta Catarinense ¢ utilizado para melhorar a digestao, para estimular o apetite e aliviar a sensagao de
distensao e a flatuléncia. O tempo médio de inicio de agdo do medicamento ¢ de cerca de 10 a 15 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
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Este produto ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a espécies vegetais da familia
Asteraceae.

Este produto ¢ contraindicado para uso por pessoas com inflamacdo estomacal, ulceras estomacais ou
duodenais. Também ndo ¢ recomendado para pessoas com pressdo alta e hiperacidez.

Camomila Composta Catarinense ¢ bem tolerada e ndo apresenta efeitos colaterais relevantes nas doses
terapéuticas descritas na posologia, inclusive quando administrado para idosos.

Este produto é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a droga ou a seus componentes.

Este produto é contraindicado para pacientes com problemas no figado.

Contraindicado para pacientes que estejam fazendo uso de outros medicamentos que possam ter
potencial interacio com alcool, como bupropiona e paracetamol.

Este produto é contraindicado para menores de 16 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem utilizar este produto, ja que niao ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situacdes.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado
no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Interacoes medicamentosas

Camomila Composta Catarinense, em doses excessivas, pode interferir na terapia anticoagulante e devido
aos seus constituintes cumarinicos.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e aten¢ao podem estar prejudicadas.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparegam reagdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou
no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orienta¢do de profissional de satide antes de utilizar
este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por
orientagdo de profissional de satude.

Informe ao seu profissional de saude todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interagdes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas a0 mesmo tempo.

Este produto contém alcool no teor de 50 %.

Este medicamento contém 50% de 4lcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em
criangas.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista. [CATEGORIA C]

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Camomila Composta Catarinense deve ser guardado em sua embalagem original, a temperatura ambiente
[15°C a 30° C].

O produto Camomila Composta Catarinense apresenta validade de 24 meses.

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

Nio use produto com prazo de validade vencido.

Para a sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Apos a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter proprio a
consumo dentro do prazo de validade.

O produto Camomila Composta Catarinense apresenta-se como um liquido mével e limpido, de coloragdo
amarelo transparente, com odor caracteristico com leve aroma de horteld, anis e sabor amargo alcodlico
caracteristico.

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

Este produto deve ser mantido fora do alcance de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTOQO?

Este produto deve ser administrado por via oral.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetaveis e oftalmicas.
Este produto ndo deve ser utilizado por via de administragdo ndo recomendada.

Posologia:

Para adultos:
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- Ingerir 1 colher de cha (5ml, equivalente a 60 mcg de apigenina-7-glicosidica e 650 mcg de
genciopicrosideo) diluida em agua, depois das refei¢des.

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

Caso vocé esquega de tomar uma dose do produto Camomila Composta Catarinense, ndo ¢ necessario tomar
a dose esquecida, deve-se apenas tomar a proxima dose, no horario correto.

Nunca tome uma dose dobrada para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientaciio de profissional de saude.

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam o produto): dor de cabega e alteragéo
do ciclo menstrual.

Informe ao seu profissional de satde o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do produto. Informe
também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMAS QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE PRODUTO?

A administracdo de altas doses pode causar nauseas, vomitos, diarreia e dor de cabega.

Se ocorrer ingestdo acidental do produto em doses excessivas, deve-se procurar orientagdo médica e deve
ser provocado o vomito e utilizado o carvao ativado logo apos o acidente.

Caso ocorra intoxicacido alcodlica decorrente de utilizacdo do produto em quantidade superior a
descrita na posologia indicada, recomenda-se repouso, reidratacio e busca por auxilio médico.
Recomenda-se também informar ao profissional da satde sobre a utilizacdo deste produto em dose
acima da posologia indicada.

Nao ha casos de superdose relatados.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Registrado e produzido por: Laboratério Catarinense Ltda.

Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC - Industria Brasileira
CNPJ: 84.684.620/0001-87

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n° 6252

Registro: 1.0066.0003

SAC 0800 247 4222

Embalado por: Laboratorio Catarinense Ltda.

Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpao 06.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO

CNPJ: 84.684.620/0006-91

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satide.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/06/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE FOLHETO INFORMATIVO

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticiio/notificaciio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Assunto Data do N°. do Assunto Data de Versdes N .
Expediente N°. Expediente expediente expediente Aprovaciio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
10678 - PRODUTO 10678 - PRODUTO
TRADICIQNAL TRADICIVONAL (0,005 + 0,005) ML/ML SOL OR
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - .
. ~ . N ~ - Notificacdo de texto de " CT FR PLAS PVC AMB X 150
02/07/2016 2017169/16-2 Notificagdo da 2017169/16.2 Notificagdo da Alteragdo ¥ ’ Nio se ML
Alteracdo de Texto de de Texto de Folheto folheto informativo. aplica.
Folheto informativ informativo
10678 - PRODUTO 10678 - PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - - Notificagdo de texto de (0c’¥0F5R+POI:(1)x0§ )PI\\’,%/ ?&S(}){Ll%{
23/04/2018 0315176/18-0 Notificagdo da 0315176/18-0  |Notificagdo da Alteragio folheto informativo. Néio s anlica ML
Alteracdo de Texto de de Texto de Folheto puca.
Folheto informativo informativo
-Peticionamento eletronico do
texto de folheto informativo
10678 - PRODUTO 10678 - PRODUTO devido a0 deferimento da
TRADICIQNAL TRADICIVONAL alteragio maior de excipiente (0,005 + 0,005) ML/ML SOL OR|
27/04/2018 0340535/18-4 FITOTERAFICO - EITO"I:ERAPICO - publicado no DOU CT FR PLAS PVC AMB X 150
Notifica¢do da / Notifica¢do da Alteragdo luciio n° 4 - . ML
Alteragiio de Texto de 0340535/18-4 de Texto de Folheto (Resolugdo n° 2.813 de Nao se aplica.
Folheto informativo informativo 20/10/2017, DOU n° 203, de
23/10/2017, pag. 24 e 25).
10678 - PRODUTO 10678 - PRODUTO -Peticionamento eletronico do
TRADICIONAL TRADICIONAL 0771212020 140 t5 de folheto informativo (0,005 +0,005) ML/ML SOL OR
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - (Resolugao-REN® | "4 ¢ 0 1a Renovagdio de CT FR PLAS PVC AMB X 150
24/01/2021 0308467/21-1 Notificagdo da 24/01/2021 0308467/21-1 Notificagdo da 5.030 de 3 de registro do produto Cgmomila Niio se aplica ML
Alteragédo de Texto de Alteracdo de Texto de | dezembro de 2020). g p plica.

Folheto informativo

Folheto informativo

Composta Catarinense.
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- Adequagdo do texto do
10681 — PRODUTO folheto informativo conforme
TRADICIONAL 10681 - PRODUTO Oficio n° 4131577204;
FITOTERAPICO — TRADICIONAL - Alterag@o do numero de
Notificacio de FITOTERAPICO — re istrg do produto. em (0,005 + 0,005) ML/ML SOL
12/11/2021 4492195/21-1 nicag 12/11/2021 4492195/21-1  |Notificagdo de alteragio g1st p g Nao se aplica. | OR CT FR PLAS PET AMB X
alteracdo de folheto . . virtude do novo
. . de folheto informativo — .. . 150 ML
informativo — L L. acondicionamento;
. . publicac¢do no Bulario N
publicagdo no Bulario RDC 60/2012 - Inclusdo dos textos de
RDC 60/2012 folheto informativo no
Sistema Solicita — Anvisa.
- Alteragdo de local de
embalagem secundaria.
- Atualizagao do item 8
I(ﬁEIA]SI};RIgEIXEO 10681 — PRODUTO conforme NOTA
FITOTERAPICO — TRADICIONAL TECNICA N°
Notificacio de FITOTERAPICO — 60/2020/SEI/CBRES/GG (0,005 + 0,005) ML/ML SOL
02/05/2022 icag 02/05/2022 2658672/22-5 |Notificagdo de alteragdo MED/DIRE2/ANVISA, Nao se aplica. | OR CT FR PLAS PET AMB X
2658672/22-5 alteracao de folheto . . . N
. f de folheto informativo — contendo orientagdes para 150 ML
informativo — L L. ~
ublicacio no Buldrio publicag@o no Bulario alterac@o de texto de bula
p RDC 60/2012 RDC 60/2012 em adequagdo a RDC
406/2020, que dispde
sobre as Boas Praticas de
Farmacovigilancia.
10681 — PRODUTO 10681 — PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO — TRADICIONAL
Nofificacio de FITOTERAPICO — Adequagdo a DRC n° (0,005 + 0,005) ML/ML SOL
alteracio df: folheto Notificagdo de alteragdo 770/2022 ¢ IN n° OR CT FR PLAS PET AMB X
¢ de folheto informativo — 200/2022 150 ML

informativo —
publicag@o no Bulario
RDC 60/2012

publicagdo no Bulario
RDC 60/2012




