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PROIVAS

Farmoquimica S/A
Comprimido simples
20 mg de extrato seco de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium

reniforme Curtis.
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PROIVAS

Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme Curtis.

MEDICAMENTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Pelargonium
Nomenclatura botinica completa: Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme Curtis .

Parte da planta utilizada: Raizes
Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.

APRESENTACOES:

Forma farmacéutica: Comprimido simples

Concentragdo: 20 mg de extrato seco de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme Curtis por
comprimido.

Apresentagdes: Comprimidos simples — Cartuchos contendo blisteres com 14 ou 21 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Extrato de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme CUTTLS ...........cooeceeeeeceeeeeireennnnnn 28,572 mg*
CXCIPICTIEE (.S ]Duvevreureeereurisreesteteestessesstesseestesseeseessessesssass saaessasseassansanssessesssessesseessessanssenses ssesssassenssesses 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, sorbitol, celulose microcristalina silicificada, amidoglicolato de sodio,
maltodextrina, aroma idéntico ao natural banana, estearato de magnésio, dioxido de silicio, sucralose e vanilina.
* equivalente a 20 mg de extrato seco de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme Curtis . (4-25:1).

Solvente extrator: etanol 11% m/m.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROIVAS ¢ utilizado para o tratamento sintomatico do resfriado comum.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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PROIVAS possui como componente ativo o extrato das raizes de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium
reniforme Curtis, o qual possui como principais mecanismos de agdo o efeito antibacteriano e a melhora da resposta
imunologica (responsavel pelas defesas do organismo), sendo util no tratamento do resfriado comum e bronquites

agudas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactaciao

depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

E recomendado o uso das formas farmacéuticas liquidas para criancas menores que 6 anos, por isso a forma
farmacéutica comprimido nao deve ser utilizada para esta faixa etaria.

Casos de hepatotoxicidade e hepatite foram relatados com a administragdo de medicamentos contendo Pelargonium
sidoides. Em caso de ocorréncia de sinais de hepatotoxicidade, a administragdo do medicamento deve ser interrompida
imediatamente e um médico devera ser consultado.

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.
Atenc¢ao: Contém sorbitol.

Nao ha casos relatados que o uso deste medicamento interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.
Nao ha casos relatados que o uso deste medicamento interaja com outros medicamentos, como plantas,

medicamentos e alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacgodes indesejadas nio descritas na embalagem ou no
folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacio do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de satide antes de utilizar este
medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a nao ser por

orientacio de profissionais de saude.
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Informe ao seu profissional de satide todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interacdes

podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando

administradas ao mesmo tempo.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Cuidados de conservacao

PROIVAS deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade

24 meses apos a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimido redondo de coloragéo branca a amarelada e com pontos marrons.

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.

Este MEDICAMENTO deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

Os comprimidos devem ser tomados com algum liquido; ndo mastigar.

Posologia

Criangas de 6 a 12 anos: Ingerir 1 comprimido duas vezes ao dia (manha, noite).

Dose diaria: 2 comprimidos ao dia.

Adultos e Adolescentes acima de 12 anos: Ingerir 1 comprimido trés vezes ao dia (manha, meio-dia, noite).

Dose diaria: 3 comprimidos ao dia.

Duragao do uso: Dura¢do média de 7 a 10 dias.
Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana durante o uso deste medicamento, um médico ou profissional da
saude qualificado devera ser consultado. E apenas sob orientacdo médica, o tratamento podera ser prolongado se

necessario.
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Os MEDICAMENTOs tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
Siga corretamente o modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu profissional de

saude.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo deste medicamento, retomar a posologia prescrita sem a necessidade de

suplementagdo, ou seja, ndo tomar a dose dobrada, e continuar o tratamento conforme indicacao.
Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de satide.

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

Reacdes adversas

Disturbios do sistema imunologico: Hipersensibilidade (reagdo anafilatica).

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutineos: erupg¢ao cutinea, prurido, urticaria, angioedema.
Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais: Sangramento nasal.

Disturbios gastrointestinais: Diarreia, dor epigastrica, ndusea, vomito, sangramento gengival.
Disturbios hepatobiliares: Hepatotoxicidade, hepatite.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis niao é conhecida.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nao ha casos de superdose relatados.

Em caso de superdosagem, suspender o uso ¢ procurar orientacdo médica de imediato.

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

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

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0237
Farm. Resp.:
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Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

FOOM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032
CNPIJ: 33.349.473/0003-10

@ 0800 025 0110

sac@lqm.com. by
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@

RECICLAVEL
Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de saide

Esta bula foi aprovado pela Anvisa em 24/07/2026.

Proivas AR000724 Bula comprimidos



Anexo B
Historico de Alteracao do folheto

FOOM

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do o . Data de Versoes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovagdio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10665 -
MEDICAMENTO 20 MG CT BL AL
TRADICIONAL PLAS TRANS
FITOTERAPICO - Incluséo incial de ACLAR X 21
24/07/2026 ) Inclusdo inicial de ) ) ) B bula VP 20 MG CT BL AL
folheto informativo PLAS TRANS
- publicagdo no ACLAR X 14

Bulario RDC 60/12
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PROIVAS

Farmoquimica S/A
Solucao oral
0,00800 g/mL de extrato seco de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium

reniforme Curtis.
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Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme Curtis.

MEDICAMENTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Pelargonium
Nomenclatura botianica completa: Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme Curtis.

Parte da planta utilizada: Raizes

Medicamento registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.

APRESENTACOES:
Forma farmacéutica: Solugao oral
Concentracdo: Extrato seco de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme Curtis. 0,00800 g/mL

Apresentagdes: Embalagem contendo 100 mL + 1 copo dosador.

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

Extrato de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme CUrtis............cccoueeeeevveveeeeecvennenn. 0,01143 g*
L (1 (5 11N 13 o TSR 1 mL

Excipientes: agua purificada, sorbitol, glicerol, aroma de banana, maltodextrina, acido citrico, benzoato de sddio, goma
xantana e edetato dissodico di-hidratado.

* equivalente a 0,00800 g de extrato seco de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium reniforme Curtis.

Cada 2,5 mL da solucdo corresponde a 20 mg de extrato seco de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium

reniforme Curtis. (4-25:1). Solvente extrator: etanol 11% m/m.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

PROIVAS ¢ utilizado para o tratamento sintomatico do resfriado comum.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
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PROIVAS possui como componente ativo o extrato das raizes de Pelargonium sidoides DC. e/ou Pelargonium

reniforme Curtis, 0 qual possui como principais mecanismos de agdo o efeito antibacteriano ¢ a melhora da resposta

imunologica (responsavel pelas defesas do organismo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Este produto somente deve ser administrado a pacientes pedidtricos menores de 3 anos de idade sob prescricio
médica.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem utilizar este produto, jA que nao ha estudos que possam
garantir a seguranca nessas situacées.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactaciao

depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

O uso em criangas menores que 3 anos ndo ¢ recomendado devido a auséncia de estudos adequados.

Casos de hepatotoxicidade e hepatite foram relatados com a administragdo de produtos contendo Pelargonium
sidoides. Em caso de ocorréncia de sinais de hepatotoxicidade, a administracdo do produto deve ser interrompida
imediatamente e um médico devera ser consultado.

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Atencio: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo (que “solta” o intestino).
Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em

pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Nio ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos e

alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacgoes indesejadas nio descritas na embalagem ou no
folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacio do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de satide antes de utilizar este
produto.

Este produto nao deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a nao ser por

orientacio de profissionais de saude.
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Informe ao seu profissional de satide todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interacdes

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?
Cuidados de conservacao

PROIVAS deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Apos aberto, valido por 1 més.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Liquido homogéneo de coloracdo escura avermelhada e odor adocicado.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Modo de usar
Utilizar o copo-medida para dosar o volume a ser administrado, seguindo as instru¢des para cada faixa etaria descrita

a seguir em Posologia.

Posologia

Adolescentes acima de 12 anos, Adultos e Idosos:

Dose diaria: Ingerir 7,5 mL ao dia, dividido em duas ou trés doses

Criancas de 6 a 12 anos:

Dose diaria: Ingerir 5,0 mL ao dia, dividido em duas ou trés doses.

Criancas de 3 a 5 anos:

Dose diaria: Ingerir 2,5 mL ao dia, dividido em duas ou trés doses.
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Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana durante o uso deste produto, um médico ou profissional da satde

Durac¢do do uso: Duragdo média de 7 a 10 dias.

qualificado devera ser consultado. E apenas sob orientagdo médica, o tratamento podera ser prolongado se necessario.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo deste produto, retomar a posologia prescrita sem a necessidade de suplementagao,

ou seja, ndo tomar a dose dobrada, e continuar o tratamento conforme indicado.

Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de saude.

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

Reacoes adversas

Disturbios do sistema imunologico: Hipersensibilidade (reagdo anafilatica).

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutineos: erupg¢ao cutinea, prurido, urticaria, angioedema.
Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais: Sangramento nasal.

Disturbios gastrointestinais: Diarreia, dor epigastrica, nausea, vomito, sangramento gengival.
Disturbios hepatobiliares: Hepatotoxicidade, hepatite.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nio é conhecida.

Informe ao seu profissional de satde o aparecimento de reacées 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
PRODUTO?
Nao ha casos de superdose relatados.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou folheto informativo, se possivel.

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

IV — DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0237
Farm. Resp.:
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Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ
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CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10
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RECICLAVEL
Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de saude

Esta bula foi aprovado pela Anvisa em 24/07/2026.
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Anexo B
Historico de Alteracao do folheto
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do o . Data de Versoes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovagdio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10665 -
MEDICAMENTO 20 MG CT BL AL
TRADICIONAL PLAS TRANS
FITOTERAPICO - Incluséo incial de ACLAR X 21
24/07/2026 ) Inclusdo inicial de ) ) ) B bula VP 20 MG CT BL AL
folheto informativo PLAS TRANS
- publicagdo no ACLAR X 14

Bulario RDC 60/12
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