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Remilev

Valeriana officinalis L. / Humulus lupulus L.

(extrato ZE 91019)
raizes / estrobilos

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos em blisteres com 10 e 20 unidades

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 250 mg de extrato seco de Valeriana officinalis L. (equivalente a no minimo
0,375 mg de 4cidos valerénicos totais) e 60 mg de extrato seco de Humulus lupulus L. (equivalente a no
minimo 0,06 mg de flavonoides totais expressos em rutina).

Excipientes: celulose microcristalina, macrogol, estearato de magnésio, 6leo de ricino, diéxido de sili-
cio, polissacarideo de soja, filme de revestimento azul (hipromelose, di6xido de titdnio, macrogol,
corante FD&C azul n° 2), propilenoglicol e aroma de baunilha.

INFORMA COES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Remilev é destinado para o tratamento de insdnia, tanto para as pessoas com dificuldade para iniciar o
sono, como para aquelas que acordam diversas vezes durante a noite. Remilev também € destinado para
o tratamento de pessoas que apresentem agitacdo, nervosismo e irritabilidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Remilev € um medicamento de origem vegetal, constituido pela combinacao do extrato de duas plantas
que agem sobre o Sistema Nervoso Central, ajudando no controle do sono e do comportamento.
Proporciona a regularizacio do ritmo, a melhoria da qualidade do sono e a diminuicdo de sintomas desa-
gradaveis relacionados a ansiedade como agitacdo e nervosismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Remilev nao deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade (alergia) aos seus componen-
tes. Também nio deve ser utilizado por pessoas que apresentem comprometimento importante do
funcionamento dos rins e do figado.

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com diminuicio do funcionamento dos
rins e do figado.

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

Remilev ¢ um medicamento que normalmente ndo causa efeitos colaterais importantes. Mas, devido a
sensibilidade de cada pessoa, pode ocorrer sonoléncia e diminui¢do da atengdo e da capacidade de ope-
rar maquinas e veiculos. Portanto, € recomendado cuidado nessas situacdes durante seu uso.

A ingestdo de bebidas alcodlicas ndo é recomendada durante o uso desse medicamento.

Pacientes debilitados devem ser cuidadosamente observados apds a utilizagdo de medicamentos que pos-
sam interferir sobre o sono.

Remilev deve ser utilizado somente por via oral, obedecendo-se a dosagem e ao hordrio estabelecidos
pelo médico. Nao aumente as doses recomendadas por conta prépria. Se os sintomas ndo apresentarem
melhora, consulte o médico para orientacdo correta.

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

Se Remilev for utilizado junto com outros medicamentos que agem no Sistema Nervoso Central e podem
causar sonoléncia como, por exemplo, ansioliticos (“calmantes”, ex: diazepam, lorazepam, bromazepam,
clonazepam, flunitrazepam, midazolam), hipnéticos (“remédios para dormir”, ex.: zolpidem, zopiclone),
antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenitoina, fenobarbital), seus efeitos podem ser alterados, aumentan-
do a chance de ocorrer sonoléncia. Por esta razdo, recomenda-se sempre obter orientacdo médica nessa
situacao.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé deve conservar Remilev em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Remilev é um comprimido de coloracio azul, de formato redondo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de vali-
dade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Remilev deve ser ingerido por via oral nos hordrios recomendados pelo médico, junto com um pouco de
dgua.

A dose habitual € de 2 a 3 comprimidos que devem ser tomados cerca de 1 hora antes de deitar. Caso
nao haja efeito adequado, a dose ndo deverd ser aumentada sem orientagdo médica.

Este medicamento € indicado para adultos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do trata-
mento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento da dose, este medicamento nao deve ser utilizado posteriormente, pois pode
haver sonoléncia caso o tempo de sono ndo seja suficiente.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Remilev mostrou ser bem tolerado pela grande maioria dos pacientes. Nauseas, desconforto gas-
trico, tontura e dor de cabeca foram descritos em alguns estudos por pacientes que utilizaram a
valeriana isolada, mas a sua intensidade foi considerada leve nestes casos. Embora os estudos com
a medicacao nao tenham demonstrado a ocorréncia de sonoléncia ou diminuicao da atencao, tais
sintomas eventualmente podem ocorrer em funcio da variaciao de sensibilidade individual.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Vocé deve procurar imediatamente seu médico ou dirigir-se a um pronto-socorro, informando a quanti-
dade ingerida, o hordrio de ingestdo e os sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

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

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0357

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Fabricado por:
Max Zeller Sohne AG
Romanshorn - Suica

Importado e embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 24/03/2015.

a clientes
&% 18007016900
B  8:00h3s17:00 hseg.asex)

PH 4498 SAP 4101204 BU 03 VP 03/15

@ IMPRESSAO: PRETO

o



