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ARNICAWELEDA

(Arnica montana D3)

WELEDA DO BRASIL - Laboratorio e Farmacia Ltda
Solucio Oral - 1000,0 mg/mL
Globulos — 80,0 mg
Comprimidos — 185,0 mg
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ArnicaWeleda

Arnica montana D3

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ArnicaWeleda - Arnica montana

MEDICAMENTO ANTROPOSOFICO

APRESENTACOES

Solugdo gotas de Arnica montana D3 - Frasco de vidro &mbar com 50 mL.
Globulos de Arnica montana D3 - Frasco de vidro ambar com 20 gramas.
Comprimidos de Arnica montana D3 - Frasco de vidro &mbar com 80 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Solugdo gotas

Cada 1 mL de solugdo gotas contém:

Arnica MONLANA D3....o..iiiiiiiieiieie ettt sttt s ettt este e e eaeenneereennesreenaens 1000,0 mg
Graduagio alcodlica 15%.

Cada 1 mL de ArnicaWeleda equivale a 28 gotas.

Globulos

Cada 1 g do produto contém:

Arnica MONtANA D3 ..ottt ettt ettt ettt e saesneeseeaeesreesennens 80,0 mg
GIODULOS TNEILES NS5 ...oeiiiieieeie ettt ete st rte et et e ste et e e et e ens e eabenseesseeseaneeeseensessaesseeneesseessesseensensaensenneanes 1,0g
Comprimidos

Cada comprimido contém:

Arnica MONLANA D3 ..o ettt ettt sa e aeeneeeseenneeseesaesreensenneen 185 mg
EXCIPICNEES™ (.S.. teviruierueiieetiesieetete et e et et eet e e et et e ete et e e st eseeseesaeensesseessensaessesssesseensenseensensennnas 1 comprimido

*Amido, estearato de magnésio vegetal e lactose monoidratada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES TERAPEUTICAS

De acordo com os conhecimentos antroposoficos em relagdo ao ser humano e a natureza, ArnicaWeleda atua
no tratamento auxiliar de contusdes, fraturas, distensdes, contraturas musculares, restrigdo aos movimentos,
excessos musculares, no pos-operatorio, na angina pectoris, infarto do miocardio, apoplexia, concussio
cerebral, esclerose multipla, consequéncias imediatas e tardias, locais ou gerais de traumatismos, gota e
reumatismo, consequéncias posteriores de traumas psiquicos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As indica¢des terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopatica, antroposoéfica ou anti-homotoxica.

Este medicamento nao foi submetido a estudos clinicos para comprovacao de eficacia.

Ao processo de diluigdo seguido de agitagdo ritmada, damos o nome de dinamizagao.

Os medicamentos antroposoficos sdo produzidos a partir de substancias naturais dos reinos mineral, vegetal e
animal que, em fungdo da relagdo evolutiva, estdo em direta ligagdo com o ser humano sadio ¢ doente.

As relagdes primordiais entre ser humano e natureza podem ser desenvolvidas por meio de processos
farmacéuticos até uma relagdo terapéutica. Isto resulta, por um lado, da compreensdo dos processos



WELEDA

patologicos no ser humano e por outro lado, do reconhecimento dos correspondentes processos da natureza,
de acordo com os principios antroposoficos.

O medicamento antroposéfico pode agir, de acordo com sua composic¢do, de trés modos: (1) estimulando um
processo contrario a doenca; (2) agindo sinergicamente de modo correspondente a atividade geradora da
doenga e provocando uma reagdo contraria maior do organismo no sentido da cura; (3) proporcionando um
modelo orientador para o 6rgdo ou sistema doente levando a sua atividade sadia.

ArnicaWeleda, como um medicamento produzido e indicado de acordo com o conhecimento antroposofico,
age em primeira linha por meio do estimulo das forgas autocurativas do organismo. Age como estimulante e
harmonizador dos processos metabolicos e formativos para regeneragdo do organismo apés lesdes de orgaos
ou tecidos, particularmente apos insultos mecanicos e isquémicos.

CONTRAINDICACOES

O produto ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Categoria de risco de gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiio-dentista.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Até o momento, ndo foi relatada a necessidade de precaucdo, se administrado conforme a posologia sugerida.
As orientagdes e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administracdo indicada. O uso
por outras vias ndo sugeridas por esta bula pode envolver risco e deve estar sob a responsabilidade do
prescritor. Caso haja esquecimento de dose, ndo duplicar a dose subsequente.

Categoria de risco de gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgio-dentista.

Pacientes idosos: nio existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
idosos.

ArnicaWeleda solugo gotas:

Atengdo: este medicamento contém 15% de ALCOOL (etanol) e pode causar intoxicagio, especialmente em
criancas.

ArnicaWeleda globulos:

Atencao: contém SACAROSE.

ArnicaWeleda comprimidos:

Atencao: contém LACTOSE.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento nao houve relatos de interagdes medicamentosas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Antes e depois da abertura da embalagem, o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (15-
30°C), em local seco, protegido da luz solar, e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo:
forno de micro-ondas, aparelho celular, televisao, computador, raios-X, caixa acistica, etc.

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

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Prazo de
validade do medicamento: 24 meses.

ArnicaWeleda solucdo gotas ¢ uma solucéo hidroalcoodlica, limpida, transparente e levemente amarelada.
ArnicaWeleda globulos sdo graos esféricos, homogéneos, regulares e consistentes, inodoros e de cor branca.
ArnicaWeleda comprimidos apresenta-se na forma de comprimidos cilindricos biconvexos, de consisténcia solida,
textura granular e cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudan¢a 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.
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POSOLOGIA E MODO DE USAR

Solugdo gotas:

Criangas até 12 anos: administrar 10 gotas de 2 em 2 horas nos casos agudos, durante 3 a 5 dias e depois 3 a
4 vezes ao dia. A posologia podera ser alterada a critério médico.

Adultos e criancgas maiores de 12 anos: administrar 15 a 20 gotas de 2 em 2 horas nos casos agudos, durante 3
a 5 dias e depois 3 a 4 vezes ao dia. A posologia podera ser alterada a critério médico.

Aplicar as gotas diretamente na boca, ou dilui-las em um copo com agua.

Globulos:

Criancas até 12 anos: administrar 6 glébulos de 2 em 2 horas nos casos agudos, durante 3 a 5 dias e depois 3
a 4 vezes ao dia. A posologia podera ser alterada a critério médico.

Adultos e criangas maiores de 12 anos: administrar 9 a 12 glébulos de 2 em 2 horas nos casos agudos,
durante 3 a 5 dias e depois 3 a 4 vezes ao dia. A posologia podera ser alterada a critério médico.

Os globulos podem ser engolidos com 4gua ou dissolvidos na boca.

Comprimidos:

Criangas até 12 anos: administrar 1 comprimido de 2 em 2 horas nos casos agudos, espacando as doses
conforme melhora durante 3 a 5 dias e depois, na fase de manutengao, 3 vezes ao dia. A posologia podera ser
alterada a critério médico.

Adultos e criangas maiores de 12 anos: administrar 2 comprimidos de 2 em 2 horas nos casos agudos,
espacando as doses conforme melhora durante 3 a 5 dias e depois, na fase de manutengdo, 3 vezes ao dia. A
posologia podera ser alterada a critério médico.

Tomar os comprimidos com um copo de dgua. Os comprimidos podem ser mastigados.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o0 modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 7 dias, consulte um profissional de saude. No caso
de aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com
urgéncia.

REACOES ADVERSAS

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reagdes adversas. Caso ocorram, suspenda o uso
do medicamento.

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

SUPERDOSE

Até o momento, ndo foram relatados ou verificados casos de superdosagem durante o tratamento com o
produto. Entretanto, caso ocorra ingestdo acidental excessiva, deve-se procurar um servigo médico ou entrar
em contato com um médico.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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CEP 05125-000 - Sao Paulo - SP

CNPJ 56.992.217/0001-80

Industria Brasileira
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.
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Historico de Alteracao da Bula

VWELEDA

Seit@wm

Dados das alteragoes de bulas

Dados da submissao eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula
Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
03/07/2024 N.A. 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Composi¢do VPS 1000,0 MG/ML D3 SOL GOT
DINAMIZADO — (graduagdo OR CT FR VD AMB X 50
Notificagao de alcodlica) ML
alteracdo de texto de
bula — Publicacao no
Bulario RDC 60/2012
20/04/2023 | 0400111/23-3 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VPS 1000 MG/G D3 SOL OR CT
DINAMIZADO — FR VD AMB GOT X 50 ML
Notificagdo de
alteracdo de texto de 80 MG/G D3 GLOB CT FR
bula — Publicagao no VD AMB X 20 G
Bulario RDC 60/2012
185 MG/COM D3 CT FR VD
AMB X 80 COM
17/01/2022 | 0213960/22-2 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VPS 1000 MG/G D3 SOL OR CT
DINAMIZADO — FR VD AMB GOT X 50 ML
Notificacdo de
alteracdo de texto de 80 MG/G D3 GLOB CT FR
bula — Publicacao no VD AMB X 20 G
Bulario RDC 60/2012
185 MG/COM D3 CT FR VD
AMB X 80 COM
17/06/2021 | 2348969/21-1 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Inclusdo inicial de VPS 1000 MG/G D3 SOL OR CT
DINAMIZADO — texto de bula FR VD AMB GOT X 50 ML
Notificacdo de
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alteracdo de texto de 80 MG/G D3 GLOB CT FR
bula — Publicagao no VD AMB X 20 G
Bulario RDC 60/2012

185 MG/COM D3 CT FR VD
AMB X 80 COM




