VWELEDA

ANSIODORON®

(Passiflora alata D1, Valeriana officinalis D1 e Avena sativa D1)

WELEDA DO BRASIL - Laboratorio e Farmacia Ltda
Solucao Gotas

395,0 mg/mL + 526,0 mg/mL + 79,0 mg/mL



VWELEDA

Ansiodoron®
Passiflora alata D1, Valeriana officinalis D1 e Avena sativa D1

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ansiodoron® - Passiflora alata D1, Valeriana officinalis D1 e Avena sativa D1

MEDICAMENTO ANTROPOSOFICO

APRESENTACAO
Solugdo gotas de Passiflora alata D1, Valeriana officinalis D1 e Avena sativa D1.
Embalagem: frasco de vidro ambar contendo 50 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugdo gotas contém:

Passiflora alata D1 .......oooiiiiee e ettt ettt ettt ne et e e 526,0 mg
Valeriana officinalis DT ........coooiiiiiiiii ettt ettt et es seeeeneeneeene 79,0 mg
AVENA SATIVA D1 Lo ettt ettt et e e e n et ne e e ens 395,0 mg

Graduagio alcoolica: 45%
Cada 1 mL de Ansiodoron® equivale a 35 gotas.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ansiodoron® ¢ um medicamento antroposéfico indicado no tratamento auxiliar da ansiedade leve,
promovendo calma, relaxamento e alivio da tensdo. Também atua no esgotamento e agitagdo nervosa, na
irritabilidade, na fadiga mental, na inquietag@o do corpo e da mente e na insdnia relacionada a esses sintomas.

A indica¢do deste medicamento somente podera ser alterada a critério do prescritor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicagoes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopatica, antroposéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento néo foi submetido a estudos clinicos
para comprovacio de eficacia.

Ansiodoron®, como um medicamento produzido e indicado de acordo com o conhecimento antroposo6fico, age
em primeira linha por meio do estimulo das forgas autocurativas do organismo, e tem como mecanismo de
acdo estimular no ser humano uma reagdo que levard a cura ou ao alivio da enfermidade, servindo para a
harmonizagao dos distirbios de saide acima relacionados.

Um medicamento antroposofico pode agir, de acordo com sua composigao, de trés modos: (1) estimulando um
processo contrario a doenga — esta é a maneira alopatica de agdo, por exemplo, para uma inflamagao, quando
pode-se usar uma planta que estimule no organismo suas atividades anti-inflamatorias; (2) agindo de modo
igual a doenca e provocando uma reagdo contraria maior do organismo no sentido da cura — este ¢ um principio
homeopatico de agdo: aquilo que provoca também pode curar; e (3) proporcionando um modelo orientador
para o 6rgdo ou sistema doente, levando a sua atividade sadia — este principio ¢ exclusivo dos medicamentos
antroposoficos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ansiodoron® ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-
dentista.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacido e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Até o momento, nao foi relatada a necessidade de precaucao se administrado conforme a posologia sugerida.
As orientagdes e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administrag@o indicada. O uso
por outras vias ndo sugeridas por esta bula pode envolver risco e deve estar sob a responsabilidade do
prescritor.

O medicamento pode apresentar algumas particulas em suspensao que sdo naturais de sua composicao pelo
fato de os insumos ativos serem de origem natural.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento contém 45% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancas.

Interacdes medicamentosas: até 0o momento nao houve relatos de interacdes medicamentosas.
Pacientes idosos: nao existem adverténcias ou recomendacées especiais sobre o uso do produto por
pacientes idosos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Antes e depois da abertura da embalagem, o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (15-
30°C), em local seco, protegido da luz solar, e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo:
forno de micro-ondas, aparelho celular, televisdo, computador, raios-X, caixa acustica, etc.

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

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

Apos aberto, valido por 6 meses.

Ansiodoron® apresenta-se na forma de liquido limpido na cor castanho-amarelado, podendo apresentar
precipitado. Os precipitados sdo naturais da composi¢ao do medicamento pelo fato de os insumos ativos serem
de origem natural.

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?

Agite antes de usar.

Criangas até 5 anos: tomar 15 gotas, 1 vez ao dia, preferencialmente no final da tarde; ou conforme orientagdo
médica.

Criangas de 5 a 12 anos: tomar 15 gotas 2 vezes ao dia, preferencialmente pela manha e no final da tarde,
com intervalos regulares entre as doses; ou conforme orientagdo médica.

Adolescentes de 12 a 18 anos: tomar de 15 a 30 gotas 2 vezes ao dia, preferencialmente pela manha e no final
da tarde, com intervalos regulares entre as doses; ou conforme orientagdo médica.

Adultos acima de 18 anos: tomar 30 gotas de 2 a 3 vezes ao dia, preferencialmente pela manha, tarde e noite.
com intervalos regulares entre as doses; ou conforme orientagdo médica.

A posologia podera ser alterada a critério médico.

E indicada a diluigdo da dose, conforme posologia, em aproximadamente 50 mL de dgua. Quando a dose é
administrada em agua, o alcool se dilui, sendo mais bem tolerado. Evite gotejar o medicamento diretamente
na boca sob a lingua, pois a presenga de alcool pode produzir ardéncia em individuos sensiveis.

Para obtencao de resposta terapéutica satisfatoria, recomenda-se o uso deste medicamento por pelo menos 30
dias.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacao de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucio do tratamento. Siga
corretamente suas orientacoes.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 30 dias, consulte um profissional de saiide. No caso
de aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com
urgéncia.

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

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

Caso vocé esqueca de usar o medicamento, nio duplique a quantidade de medicamento na préxima
tomada.

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

Em raros casos de hipersensibilidade individual aos componentes, podem ocorrer reagdes adversas leves, que
regridem com a suspensdo do tratamento, tais como: dor de cabega, dor de estdmago, agitagdo, nduseas,
diarreia, ou agravagdo inicial e passageira dos sintomas. Caso ocorram, suspenda o uso do medicamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Em caso de sintomas que causem mal-estar durante o tratamento, procure seu médico ou farmacéutico.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

Em raros casos de superdosagem durante o tratamento com um produto contendo os mesmos componentes de
Ansiodoron®, foram constatados sintomas como sedag?o, diminui¢do da atencdo e dos reflexos, que
regrediram dentro de 24 horas sem maiores complicagdes para a satude do paciente.

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.

DIZERES LEGAIS

Registro n.’: 1.0061.0095.

Registrado e produzido por:

WELEDA DO BRASIL - Laboratoério e Farmacia Ltda.
Rua Brig. Henrique Fontenelle, 33

CEP 05125-000 - Sao Paulo - SP

CNPJ 56.992.217/0001-80

Industria Brasileira

S.A.C. 0800 055 32 66

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um
profissional de satide.
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Historico de Alteracao da Bula

WELEDA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
04/09/2025 N.A. 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Logomarca da VP D1 SOL GOT OR CT FR

DINAMIZADO — empresa GOT VD AMB X 50 ML
Notificagdo de
alteracdo de texto de
bula — Publicagdo no
Bulario RDC
60/2012
27/01/2025 | 0114585/25-3 10455 10/05/2024 | 0638948/24-1 10275 - 16/12/2024 Para que este VP D1 SOL GOT OR CT FR
DINAMIZADO — 14/05/2024 DINAMIZADO medicamento ¢é GOT VD AMB X 50 ML

Notificagdo de
alteracdo de texto de
bula — Publicacdo no

Bulario RDC
60/2012

0630063/24-4

0630034/24-1

0630037/24-5

—Alteracdo de
texto de bula
(ou folheto) /
11384 —
DINAMIZADO
— Alteracdo de
posologia /
11387 —
DINAMIZADO
— Inclusdo de
Indicacao
Terapéutica
prevista em
literatura
11385 —
DINAMIZADO
— Ampliagao de
uso

indicado?
Como este
medicamento
funciona?
Como devo usar
este medicamento?
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19.06.2024

0832784/24-9

10455
DINAMIZADO —
Notificagao de
alteracdo de texto de
bula — Publicagao no
Bulario RDC
60/2012

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Incluséo inicial de
texto de bula

VP

D1 SOL GOT OR CT FR
GOT VD AMB X 50 ML




