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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Extrato seco de folha de uva-ursina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds cinco dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula e para que é
utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos
por pelicula

3. Como tomar RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula e para que é
utilizado

RoterCysti € um medicamento tradicional a base de plantas utilizado em mulheres no
tratamento de sintomas de infecdes ligeiras do trato urindrio inferior (p. ex., infecdo
da bexiga), tais como sensacao de ardor durante a urinagdo e/ou urinagdo frequente.

O efeito previsto deste medicamento é baseado exclusivamente na experiéncia de
utilizacao a longo prazo.

2. O que precisa de saber antes de tomar RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Ndo tome RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula:

se tem alergia as folhas de uva-ursina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6),

se sofre de problemas nos rins.

Adverténcias e precaugbes

Deve consultar-se um medico caso ocorram queixas ou sintomas tais como febre,
espasmos, problemas ao urinar ou sangue na urina durante a utilizacdo do
medicamento, uma vez que estes poderdo ser provocados por uma condigdo méedica
diferente.
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Ndo é recomendada a utilizacdo em homens, a menos que seja consultado primeiro
um médico.

Caso tenha sido informado pelo seu médico de que tem uma intolerancia a alguns
acucares, contacte o seu medico antes de tomar este medicamento.

A utilizacdo de folha de uva-ursina podera provocar uma coloragdo castanha-
esverdeada na urina.

Criancas e adolescentes
N&do é recomendada a utilizagdo em criangas e adolescentes com menos de 18 anos
de idade, a menos que seja consultado primeiro um medico.

Outros medicamentos e RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Adultos: 2 comprimidos duas vezes por dia.
Dose maxima: 2 comprimidos quatro vezes por dia.

Modo de administracdo:
Tome os comprimidos inteiros com liquidos.

Duracdo da administracao:

Este medicamento contém arbutina e, tal como com todos os medicamentos que
contém arbutina, RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula ndo deve
ser tomado durante mais do que 5 dias consecutivos, a menos que prescrito pelo seu
meédico. Os medicamentos que contém extrato de folha de uva-ursina ndo devem ser
utilizados durante mais de cinco episddios de 5 dias consecutivos por ano.

Se tomar mais RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula do que
deveria

Nao foi relatado qualquer caso de sobredosagem. No entanto, ndo deve tomar uma
guantidade de RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula por dia maior
do que a indicada neste folheto ou maior do que a prescrita pelo seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por
pelicula
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Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar. No entanto, continue a tomar os comprimidos como prescrito pelo seu médico
ou indicado neste folheto.

Se parar de tomar RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
A interrupgdo ou paragem prematura do tratamento € normalmente inofensiva.
Se ndo tiver a certeza, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Poderdo ocorrer os seguintes efeitos secundarios: nauseas, vomitos e dores de
estdmago. Ndo se sabe com que frequéncia estes efeitos poderiam ocorrer.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente atraves

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: + 351 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgoes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. ergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém aproximadamente 500 mg de extrato
(seco) de folha de Arctostaphylos uva-ursi (L.) (folha de uva-ursina) correspondente
a 105 mg de derivados de hidroquinona calculados como arbutina anidra.

Solvente de extragdo: dgua.

Os outros componentes sdao maltodextrina, celulose microcristalina, lactose mono-
hidratada, talco, sal sédico de poli(O-carboximetil)amido, silica coloidal anidra,
estearato de magnésio, macrogol 3350, alcool polivinilico, didxido de titanio E171,
oxido de ferro vermelho E172, 6xido de ferro amarelo E172 e 6xido de ferro preto
E172.

Qual o aspeto de RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula e o
conteldo da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula oblongos e castanhos-avermelhados.

RoterCysti 500 mg comprimidos revestidos por pelicula esta disponivel em
embalagens de 20, 30, 40 ou 60 comprimidos revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Vemedia Manufacturing B.V.
Verrijn Stuartweg 60
NL-1112 AX Diemen

Paises Baixos

Distribuido em Portugal por:

Vemedia Pharma Hispania S.A. — Sucursal em Portugal
Rua D. Anténio Ribeiro, n.o 1 - A

Miraflores, 1495-049 Algés

E-mail: info@vemedia.pt

Fabricante:

Dragenopharm Apotheker Plschl GmbH
GollstraBe 1

84529 Tittmoning

Alemanha

NUumero da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
5703673 - 20 comprimidos revestidos por pelicula
5703707 - 30 comprimidos revestidos por pelicula
5703715 - 40 comprimidos revestidos por pelicula
5703723 - 60 comprimidos revestidos por pelicula
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Paises Baixos: Roter CYSTIFLORA, filmomhulde tabletten
Belgica: RotierUva-Ursi, filmomhulde tabletten
Luxemburgo: RotierUva-Ursi comprimés pelliculés

Italia: Roteruti, compresse rivestite con film

Portugal: RoterCysti comprimidos revestidos por pelicula
Espanha: Rotercysti comprimidos recubiertos con pelicula

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em {més de AAAA}.



