BULA PACIENTE

Inthos®

Polypodium leucotomos
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL: Polypodium leucotomos
NOMENCLATURA POPULAR: Polypodium

FAMILIA: Polypodiaceae

PARTE DA PLANTA UTILIZADA: Partes aéreas

APRESENTACOES:

Capsula gelatinosa dura — embalagem contendo 10 ou 60 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada cépsula gelatinosa dura contém:

extrato seco de Polypodium leucotomos.............cueeveveeecreeeunans 250 mg (*)
CXCIPICNTE .5.P- wouveeureruerueeneentiriiente et et tente st enteseeeneeneeseeeneeseeenens 1 capsula

Excipiente: amido
(*) Equivalente a 1,65 mg de conteudo de fenois.
INFORMACOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Inthos® ¢ indicado para profilaxia da erupgdo polimorfa 4 luz (irritagdo da pele agravada pelo sol).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Inthos®™ & composto pelo extrato de Polypodium leucotomos, da familia Polypodiaceae, proveniente de uma
planta tropical cultivada na América Central e do Sul.
Estudos mostram que o extrato de Polypodium leucotomos exerce atividade anti-inflamatéria (combate

inflamagdes).
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3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Hipersensibilidade (alergia intensa) a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.

Interac6es medicamentosas

e Naio existem relatos de interagdes medicamentosas com o uso do produto.

Informe ao seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.
Informe ao seu médico se esta amamentando.
Informe ao 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 a sua saide.

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

Cuidados de conservacao
Inthos® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em sua embalagem original.

Proteger da luz e da umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Cépsulas gelatinosas duras de cor alaranjada. Cheiro (odor) caracteristico e praticamente ndo 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 criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
As capsulas devem ser ingeridas inteiras € com uma quantidade suficiente de agua para que possam ser

deglutidas.

Posologia

Ingerir 3 (trés) a 5 (cinco) capsulas ao dia, a critério médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologia prescrita sem a

necessidade de suplementagio.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas
Ocasionalmente podem ocorrer desconfortos gastricos leves e reagdo alérgica, como por exemplo, prurido

(comichdo).

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQO?
Nao ha relatos de superdosagem relacionados a ingestdo de Polypodium leucotomos.

Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das fungdes vitais.

Inthos AR010813 Bula Paciente



Q

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.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0184
Farm. Resp:
Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Fabricado por:

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.
Av. Santos Dumont, 1111

Colombo - PR

CNPJ: 78.950.011/0001-20

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 ¢ 106 a 108.
Rio de janeiro — RJ
CNPJ: 33.349.473/0001-58
Q :

INDUSTRIA BRASILEIRA

08000250110

vaw.fqm.com.br
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Inthos®

Polypodium leucotomos
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL: Polypodium leucotomos
NOMENCLATURA POPULAR: Polypodium

FAMILIA: Polypodiaceae

PARTE DA PLANTA UTILIZADA: Partes aéreas.

APRESENTACOES:

Capsula gelatinosa dura — embalagem contendo 10 ou 60 cépsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada cépsula gelatinosa dura contém:

extrato seco de Polypodium leucotomos.............cueveveeecuneeunanns 250 mg (*)
CXCIPICNTE .5.P- weuverurerieruienientieeiienteeeeenterteesee et et enteseeeneensesneeneenes 1 capsula

Excipiente: amido
(*) Equivalente a 1,65 mg de conteudo de fenois.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Inthos® ¢ indicado para profilaxia da erupgdo polimorfa  luz.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo' avaliou a utilizagio oral do extrato de Polypodium leucotomos na prevengio de queimaduras e
reagdes de fototoxicidade induzidas por psoraleno, bem como a deplecdo de células de Langerhans na pele
humana. O extrato mostrou ser fotoprotetor contra os efeitos da radiag@o solar eritematogénica, contra a

reagdo fototoxica e exposi¢do a luz solar.
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'Gonzélez, S et al. Topical or oral administration with na extract of Polypodium leucotomos prevents acute

Referéncia

sunburn and psoralen-induced phototoxic reactions as well as depletion of Langerhans cells in human skin.

Photodermatol Photoimmunol Photomed. 13:50-60, 1997.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética
Polypodum leucotomos é rapidamente absorvido apds administracéo oral, atingindo picos plasmaticos 2 horas

apos administrado.

Farmacodinamica
Estudos in vivo mostraram que o Polypodium atenua de maneira significativa a fototoxicidade causada pela
radiagdo solar, apresentando capacidade de manter a morfologia e densidade numérica de células de

Langherhans logo ap6s exposi¢ao & radiagdo UV.

4. CONTRAINDICACOES

e Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Gravidez
e Categoria de risco C na gravidez: “Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas;
ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em

mulheres gravidas”.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e Naio existem relatos de interagdes medicamentosas com o uso do produto.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacao
Inthos® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em sua embalagem original.

Proteger da luz e da umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Cépsulas gelatinosas duras de cor alaranjada. Odor caracteristico e praticamente nio apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar
As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente de dgua para que possam ser

deglutidas.

Posologia

Administrar 3 (trés) a 5 (cinco) capsulas ao dia.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente podem ocorrer desconfortos gastricos leves e reacdo alérgica, como por exemplo, prurido.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacoes
em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.
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10. SUPERDOSE
Nao ha relatos de superdosagem relacionados a ingestdo de Polypodium leucotomos.

Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das fungdes vitais.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0184
Farm. Resp:
Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Fabricado por:

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.
Av. Santos Dumont, 1111

Colombo - PR

CNPJ: 78.950.011/0001-20

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 ¢ 106 a 108.

Rio de janeiro — RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58

INDUSTRIA BRASILEIRA

08000250110

www.fqm.com.br
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