() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

RITMONEURAN RTM®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Capsulas

Maracuja, Passiflora incarnata
182,93mg




RITMONEURAN RTM®
Maracuja, Passiflora incarnata L.

PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nomenclatura popular: maracuj3,
Passiflora

Familia: Passifloraceae
Nomenclatura botanica completa:
Passiflora incarnata L.

Parte da planta utilizada: partes
aéreas

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

APRESENTACOES

Capsulas com 182,93mg de extrato seco
de Passiflora incarnata em cartuchos
contendo 20 ou 40 capsulas em blister.

USO ORAL




USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Extrato seco de Passiflora
incarnNata...........ccoovvvviiiinnnnn, 182,93mg
(padronizado em 6,4 mg (3,5%) de
flavonoides totais expressos em
vitexina).

Excipientes q.S.p. «vvvvvvirnneeenns 1 capsula
Excipientes: celulose microcristalina,
estearato de magneésio, dioxido de silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E
INDICADO?

Este produto ¢é indicado para o
tratamento da ansiedade leve, como
estados de irritabilidade, agitacao
nervosa, tratamento de insb6nia e
desordens da ansiedade.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto atua no sistema nervoso
central, produzindo efeito sedativo e




prolongando o periodo de sono.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
PRODUTO?

Pacientes com historico de
hipersensibilidade e alergia a qualquer
um dos componentes da formula nao
devem fazer uso deste produto.

Este produto nao deve ser utilizado junto
a bebidas alcodlicas. Também nao deve
ser associado a outros medicamentos
com efeito sedativo, hipndtico e anti-
histaminico.

Mulheres gravidas ou amamentando
nao devem utilizar este produto, ja
que nao ha estudos que possam
garantir a seguranca nessas
situacoes.

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

Em casos de hipersensibilidade ao
produto, recomenda-se descontinuar o
uso e consultar o médico. Nao ingerir
doses maiores do que as recomendadas.




Este produto nao devera ser utilizado
junto a bebidas alcoodlicas, face a
potencializacao dos seus efeitos. Criancas
menores de 12 anos nao devem usar este
produto sem orientacao medica

Pode ocorrer sonoléncia durante o
tratamento. Neste caso o0 paciente
nao devera dirigir veiculos ou operar
maquinas, ja que a habilidade e
atencao podem ficar reduzidas.

Este produto potencializa os efeitos
sedativos do pentobarbital e
hexobarbital, aumentando o tempo de
sono dos pacientes.

Ha indicios de que as cumarinas
presentes na espécie vegetal apresentam
acao anticoagulante potencial e
possivelmente interajam com varfarina,
porem nao ha estudos conclusivos a
respeito.

O uso deste produto junto a drogas
inibidoras da monoamino-oxidase
(isocarboxazida, fenelzina e
tranilcipromina) pode provocar efeito
aditivo.




Caso 0s sintomas persistam ou piorem,
OuU aparecam reacoes indesejadas nao
descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu wuso e
procure orientacao do profissional de
saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso
continuo, busque orientacao de
profissional de saude antes de utilizar
este produto. Este produto nao deve ser
utilizado por periodo superior ao indicado,
ou continuamente, a nao ser por
orientacao de profissionais de saude.
Informe ao seu profissional de saude
todas as plantas medicinais e
fitoterapicos que estiver tomando.
Interacoes podem ocorrer entre produtos
e plantas medicinais e mesmo entre duas
plantas medicinais quando administradas
ao mesmo tempo.

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

Conservar o produto em sua embalagem




original, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da
data de fabricacao.

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

Nao use produto com o prazo de
validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o
produto em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do
produto: as capsulas de Ritmoneuran
RTM tem coloracao bord6/branca.

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 das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
PRODUTO?
USO ORAL/USO INTERNO




Os produtos tradicionais fitoterapicos nao
devem ser administrados pelas vias
injetavel e oftalmica.

Posologia: Ingerir 2 capsulas, 3 vezes ao
dia.

Limite maximo diario: 10 capsulas do
produto (1.829,30mg de extrato seco de
Passiflora incarnata, equivalente a 64mg
de flavonoides totais expressos em
vitexina).

Este produto nao deve ser partido,
aberto ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em
caso de duvidas sobre este produto,
procure orientacao com seu farmacéutico
ou profissional de  salde. Nao
desaparecendo o0s sintomas, procure
orientacao de seu profissional de saude.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

Caso haja esquecimento da ingestao de

uma dose deste produto, retome a

posologia prescrita sem necessidade de




suplementacao. Nao foram relatados
sintomas de abstinéncia nem
dependéncia.

Em caso de duavidas, procure
orientacao de profissional de saude.

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

A frequéncia de ocorréncia dos
efeitos indesejaveis nao é conhecida.
Nas doses recomendadas hnao sao
conhecidos efeitos adversos ao produto.
Raramente podem ocorrer reacoes
adversas como nauseas, vomitos, dor de
cabeca e taquicardia.

Doses excessivas poderao provocar
sedacao prolongada e estados de
sonoléncia.

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

Em casos de eventos adversos, notifique
pelo Sistema VigiMed, disponivel no




Portal da Anvisa.

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

Alguns sintomas de superdosagem sao:

sedacao, diminuicao da atencao e dos

reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o

uso e procurar orientacdo meédica de

imediato.

Em caso de uso de grande quantidade
deste produto, procure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem
ou folheto informativo, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para
0800 722 6001, se precisar de mais
orientacoes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0689.0163

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz
- CRF-RS: 5945




KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.
Rua Com. Azevedo, 224 - Porto Alegre,
RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira
www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, nao
desaparecendo os sintomas procure
orientacao medica.

Este folheto informativo foi
atualizado conforme Folheto
Informativo Padrao aprovado pela
Anvisa em 09/10/2014.
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() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

RITMONEURAN RTM®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Solucao oral
Maracuja, Passiflora incarnata 35

mg/mL




RITMONEURAN RTM®
Maracuja, Passiflora incarnata L.

PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nomenclatura popular: Maracuja,
Passiflora

Familia: Passifloraceae
Nomenclatura botanica completa:
Passiflora incarnata L.

Parte da planta utilizada: partes
aéreas

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

APRESENTACOES

Solucao Oral 35 mg/mL de extrato seco
de Passiflora incarnata em cartuchos
contendo 24 flaconetes com 10mL cada
ou frasco de plastico ambar com 100 mL
(acompanha copo medida).




USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

Extrato seco de Passiflora incarnata
............................................... 35 mg
(padronizado em 1,4mg (4,0%) de
flavonoides totais expressos em

vitexina).

Veiculo

6 1= o 1 mL
(veiculo: sucralose, sorbitol,

propilparabeno, metilparabeno, alcool
etilico, aroma idéntico ao natural de
maracuja e agua deionizada).

A graduacao alcoodlica do produto € de
8%.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E
INDICADO?

Este produto €& indicado para o
tratamento da ansiedade leve, como




estados de irritabilidade, agitacao
nervosa, tratamento de insOnia e
desordens da ansiedade.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto atua no sistema nervoso
central, produzindo efeito sedativo e
prolongando o periodo de sono.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
PRODUTO?

Pacientes com historico de
hipersensibilidade e alergia a qualquer
um dos componentes da formula nao
devem fazer uso deste produto.

Este produto nao deve ser utilizado junto
a bebidas alcodlicas. Também nao deve
ser associado a outros medicamentos
com efeito sedativo, hipndtico e anti-
histaminico.

Mulheres gravidas ou amamentando
nao devem utilizar este produto, ja
que nao ha estudos que possam
garantir a seguranga nessas
situacoes.




4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE PRODUTO?
Em casos de hipersensibilidade ao
produto, recomenda-se descontinuar o
uso e consultar o medico. Nao ingerir
doses maiores do que as recomendadas.
Este produto nao devera ser utilizado
junto a bebidas alcoolicas, face a
potencializacao dos seus efeitos. Criancas
menores de 12 anos nao devem usar este
produto sem orientacao medica
Pode ocorrer sonoléncia durante o
tratamento. Neste caso o paciente
nao devera dirigir veiculos ou operar
maquinas, ja que a habilidade e
atencao podem ficar reduzidas.
Este produto potencializa os efeitos
sedativos do pentobarbital e
hexobarbital, aumentando o tempo de
sono dos pacientes.
Ha indicios de que as cumarinas
presentes na espécie vegetal apresentam
acao anticoagulante potencial e
possivelmente interajam com varfarina,
porem nao ha estudos conclusivos a




respeito.

O uso deste produto junto a drogas
inibidoras da monoamino-oxidase
(isocarboxazida, fenelzina e
tranilcipromina) pode provocar efeito
aditivo.

Caso o0s sintomas persistam ou piorem,
OuU aparecam reacoes indesejadas nao
descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso e
procure orientacao do profissional de
saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso
continuo, busque orientacao de
profissional de saude antes de utilizar
este produto. Este produto nao deve ser
utilizado por periodo superior ao indicado,
ou continuamente, a nao ser por
orientacao de profissionais de saude.
Informe ao seu profissional de saude
todas as plantas medicinais e
fitoterapicos que estiver tomando.
Interacoes podem ocorrer entre produtos
e plantas medicinais e mesmo entre duas
plantas medicinais quando administradas




ao mesmo tempo.
Este produto contém alcool no teor de
8%.

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

Conservar o produto em sua embalagem

original, em temperatura ambiente (entre

15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da

data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacao

e validade: vide embalagem.

Nao use produto com o prazo de

validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o

produto em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do

produto: liquido limpido, levemente turvo

com coloracao caramelo e apresenta
aroma idéntico ao natural de maracuja.

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 das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
PRODUTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Os produtos tradicionais fitoterapicos nao

devem ser administrados pelas vias

injetavel e oftalmica.

Posologia:

Ingerir 10mL da solucao oral ou 1

flaconete de 10mL, 3 vezes ao dia.

Limite maximo diario: 30mL do produto

(1.050 mg de extrato seco de Passiflora

incarnata, equivalente a 42mg de

flavonoides  totais expressos em

vitexina).

Ritmoneuran RTM pode ou nao ser diluido

em agua.

Siga corretamente o modo de usar. Em

caso de duvidas sobre este produto,

procure orientacao com seu farmacéutico




ou profissional de saude.
Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacao de seu profissional de saude.

7. 0O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

Caso haja esquecimento da ingestao de

uma dose deste produto, retome a

posologia prescrita sem necessidade de

suplementacao. Nao foram relatados
sintomas de abstinéncia nem
dependéncia.

Em caso de duavidas, procure

orientacao de profissional de saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

PRODUTO PODE ME CAUSAR?
A frequéncia de ocorréncia dos
efeitos indesejaveis nao é conhecida.
Nas doses recomendadas nhao sao
conhecidos efeitos adversos ao produto.
Raramente podem ocorrer reagoes
adversas como nauseas, vomitos, dor de
cabeca e taquicardia.




Doses excessivas poderao provocar
sedacao prolongada e estados de
sonoléncia.

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

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

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

Alguns sintomas de superdosagem sao:

sedacao, diminuicao da atencao e dos

reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o

uso e procurar orientacao medica de

imediato.

Em caso de uso de grande quantidade

deste produto, procure rapidamente

socorro meédico e leve a embalagem
ou folheto informativo, se possivel.




Em caso de intoxicacao ligue para
0800 722 6001, se precisar de mais
orientacoes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0163

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz
- CRF-RS: 5945

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.
Rua Com. Azevedo, 224 - Porto Alegre,
RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira
www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, nao
desaparecendo os sintomas procure
orientacao medica.

Este folheto informativo foi
atualizado conforme Folheto
Informativo Padrao aprovado pela
Anvisaem 09/10/2014.
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