Boldine®

Peumus boldus - Folhas

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACAO
Cépsula gelatinosa dura.
- 100 mg em embalagem com 30 capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO, ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Boldine® 100 mg
Cada capsula gelatinosa dura contém:

Extrato seco a 1% de Peumus DOIAUS................c..ccuevveeceeriecienieieseecieeeeie e eaenens 100 mg [padronizado em 1 mg (1%) de boldina].

Excipientes: Amido, Didxido de silicio coloidal, Talco micronizado.

INDICACOES
Boldine” ¢ indicado como colagogo, colerético, para dispepsias funcionais e distiirbios gastrointestinais espasticos.

RESULTADOS DE EFICACIA

A atividade colerética e antiespasmddica foi demonstrada, tanto por estudos in vitro, quanto em 6rgaos isolados. Estudos pré-
clinicos em ratos demonstraram a acao colerética do fitoterapico contendo Peumus boldus, medida pelo aumento da secreg@o de bile
pela vesicula biliar. Nao ha relatos na literatura de metanalise de estudos clinicos randomizados, duplo-cego, placebo-controlado.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As folhas de Peumus boldus contém nao menos que 0,2% de alcaldides totais calculados em boldina e, no minimo, 1,5% de 6leo
essencial (FARMACOPEIA BRASILEIRA 1V, 1996).

Boldine” atua no tratamento de dispepsia leve. Os preparados contendo P. holdus aumentam a secre¢o biliar e fluidificam a bile,
sem alterar a sua composi¢do (SALATIL. et al., 1984).

Os alcaloides constituintes da espécie vegetal sdo aparentemente os responsaveis pela atividade colerética (NEWALL et al., 1996).
A boldina age como relaxante da musculatura lisa intestinal, de acordo com estudos realizados em 6rgaos isolados (BRUNETON,
1995).

Além da atividade antiespasmodica, as a¢des colagoga e colerética sao amplamente relatadas pela literatura cientifica para este
fitoterapico.

CONTRAINDICACOES
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula ndo devem fazer uso de
Boldine”.

Boldine® ¢ contraindicado nos casos de obstrugio das vias biliares, calculos biliares, infecgdes ou cancer no ducto biliar e cincer no
pancreas, por causa dos efeitos colagogo e colerético (HERB CONTRAINDICATIONS & DRUG INTERACTIONS, 2001).

Pacientes com quadro de doencas severas no figado, como hepatite viral, cirrose e hepatite toxica ndo deverdo fazer uso de Boldine”

(HERB CONTRAINDICATIONS & DRUG INTERACTIONS, 2001).

Este produto nio deve ser usado durante a gravidez, ja que contém esparteina. Este alcaléide apresenta atividade oxitocica
(PFIRTER e MANDRILE, 1991).

Mulheres em periodo de lactincia nao deveriao fazer uso deste medicamento, por causa da presenca de alcalédides e risco de
neurotoxicidade (ALONSO, 1998).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de hipersensibilidade ao Boldine”, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Nio se recomenda o uso continuo de Boldine”. O uso de P. holdus nio deve ultrapassar quatro semanas consecutivas.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de
risco C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram encontradas, na literatura, referéncias a interagdes medicamentosas com medicamentos a base de P. boldus.

CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO
Conservar Boldine” em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), em sua embalagem original, ao abrigo da luz e umidade.
Este medicamento tem validade de 24 meses, a partir da data de sua fabricagéo.



Nimero de lotes e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

As capsulas gelatinosas duras de Boldine” sio de cor verde, contendo p6 marrom claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir 1 cdpsula contendo 100 mg do extrato padronizado de Boldine®, duas a trés vezes ao dia, ou a critério médico. (A dose didria
deve estar entre 2 e 5 mg de boldina).

As capsulas de Boldine” devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar, com quantidade suficiente de 4gua para que sejam deglutidas.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementacao.

REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas nio sio conhecidos efeitos adversos ao Boldine”.

A revisdo da literatura ndo revela a frequéncia e intensidade de reagdes adversas. Porém, doses mais elevadas poderdo causar irritagao
renal, vOomitos e diarréia.

SUPERDOSE

Doses superiores as recomendadas poderdo provocar transtornos renais, vomitos e diarréia.

Suspender imediatamente a medicagao, e, quando necessario, recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas
habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

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