Kronel

Schinus terebinthifolia Raddi (Anacardiaceae), casca, aroeira

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO
TRADICIONAL FITOTERAPICO

KRONEL®
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Schinus
terebinthifolia Raddi

Nome popular: Arocira

Familia: Anacardiaceae

Parte da planta utilizada: casca

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo
sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.

II - INFORMACOES QUANTO AS
APRESENTACOES E COMPOSICAO

Embalagem com 1 bisnaga, contendo 60g de gel
vaginal, acompanhado de 10 aplicadores vaginais
descartaveis.

Embalagem com 1 bisnaga, contendo 10g de gel
vaginal, acompanhado de 1 aplicador vaginal
descartavel.

VIA VAGINAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada 6g de gel vaginal contém:

Extrato de Schinus terebinthifolia Raddi*....3,996mL
VEICULO GuS.P: weeveenieieiesieeieeeeeee e 6g
*Correspondéncia em marcador: 1,932mg de acido
galico (0,322mgde écido galico/g de gel vaginal) -
50mg de taninos totais/g de gel vaginal.

IIT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Kronel® ¢ destinado ao tratamento das cervicites,
vaginose bacteriana (anteriormente conhecida

como vaginite por Haemophylus, vaginite por
Gardnerella, vaginite nao especifica, vaginite

por Corynebacterium, ou vaginose anaerobia) e
cervicovaginites, desde que situagdes graves tenham
sido descartadas por um médico.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Kronel® funciona combatendo os processos
inflamatorios e infecciosos vaginais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
PRODUTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e
alergia a qualquer um dos componentes da formula
nao devem fazer uso do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por
criancas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do
cirurgido-dentista (categoria de risco B).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE PRODUTO?

Pacientes com hipersensibilidade a um dos
componentes da féormula devem evitar o uso do
produto. Relatos esporadicos de ardor e queimor,
de baixa intensidade, foram referidos por mulheres
que fizeram uso deste medicamento logo apos uma
relagdo sexual.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista (categoria de risco B).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista

se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Niao use medicamentos sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua satude.

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

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo,
busque orientacdes de profissional de satde antes
de utilizar este produto.

Este produto nio deve ser utilizado por periodo
superior ao indicado, ou continuamente, a nio
ser por orientaciio de profissionais de saude.

Informe ao seu profissional de saude todas as
plantas medicinais e fitoterapicos que estiver
tomando. Interacoes podem ocorrer entre
produtos e plantas medicinais e mesmo entre
duas plantas medicinais quando administradas
20 mesmo tempo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé deve conservar Kronel® a temperatura entre 15 e
30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas condigoes,
o medicamento se mantera proprio para o consumo,
durante o prazo de validade 18 meses, a partir da data
de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade:
vide embalagem. Nido use medicamento com o
prazo de validade vencido. Para sua seguranca,
guarde o em sua embalagem original.

Gel de cor amarronzada. Por ser um produto
fitoterapico, pode estar sujeito a alteragdes de cor.

Antes de usar, observe o aspecto do produto.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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



MEDICAMENTO?

Fazer a aplicag@o via vaginal de 6g (conteudo do
aplicador cheio) a noite, ao deitar, durante 10 dias ou a
critério médico.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem
ser administrados pelas vias infetaveis e oftalmica.
VIA VAGINAL

USO ADULTO

ORIENTACOES DE USO

1. Apos retirar a bisnaga da embalagem, com a propria
tampa virada para baixo, fure a bisnaga. (Fig. 1)

2. A seguir, coloque o aplicador no bocal da bisnaga e
gire até encaixar completamente. (Fig. 2)

3. Apos o encaixe, pressionar a bisnaga de baixo para
cima, de modo a preencher completamente o aplicador.
(Fig. 3)

4. Vire a bisnaga para baixo, retire o aplicador. (Fig. 4)

5. Deitada, com os joelhos afastados, insira o aplicador
no canal vaginal, o mais profundamente possivel

¢ empurre o émbolo do aplicador, inserindo todo o
contetdo no canal vaginal. (Fig. 5)
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ATENCAO:

E aconselhavel ndo realizar o tratamento durante a
menstruagao, pois pode ocorrer perda do produto.

Ao se utilizar Kronel® recomenda-se o uso de
absorvente higiénico. O possivel refluxo do produto
podera manchar a pega intima.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de
duvidas sobre este produto, procure orientacio
com seu farmacéutico ou profissional de saude.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duraciio do
tratamento.

Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Nio use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da aplicagdo de uma dose
deste medicamento, retome a posologia prescrita sem
a necessidade de suplementagao.

Em caso de diavidas, procure orienta¢io do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-
dentista.

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

Relatos esporadicos de ardor e queimor, de baixa
intensidade, foram observados em mulheres que
fizeram uso deste medicamento logo apds uma relagdo
sexual.

Informe ao seu profissional de saude o
aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
produto. Informe também a empresa através do
seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).
Em casos de eventos adversos, notifique ao
Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.
br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

Nao ha relatos, na literatura, de intoxicagdo por
superdosagem, relacionados a aplicagdo de extratos de
Schinus terebinthifolia Raddi. Seu uso excessivo pode
levar a efeitos irritativos sobre a mucosa vaginal.

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

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

PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos
da RDC n° 26/2014.
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