FOLHETO INFORMATIVO

APROVADO EM
05-06-2022
INFARMED




APROVADO EM
05-06-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o doente

Serlieve, capsulas moles
0leo essencial de alfazema

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois

contém informac&o importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicagdes do seu médico 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s duas semanas, tem de consultar um
médico.

O que contém este folheto:

O que é Serlieve e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Serlieve
Como tomar Serlieve

Efeitos indesejaveis

Como conservar Serlieve

Contetdo da embalagem e outras informac6es

ocuarwnhE

1. O que é Serlieve e para que é utilizado

Serlieve é um medicamento tradicional a base de plantas para o alivio da ansiedade
ligeira e para ajudar no sono.

O medicamento é um medicamento tradicional a base de plantas, para a utilizacdo na
indicacéo especificada, exclusivamente com base numa utilizagéo de longa data.

2. 0O que precisa de saber antes de tomar Serlieve

N&o tome Serlieve

- se tem alergia ao 0leo essencial de alfazema ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
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Se o0s sintomas piorarem durante o uso do produto, deve ser consultado um médico ou
profissional de satde qualificado.

A utilizagdo em doentes com insuficiéncia hepéatica ndo é recomendada, uma vez que 0s
componentes do OGleo essencial de alfazema sdo amplamente eliminados pelo
metabolismo hepatico.

Criangas e adolescentes

Serlieve ndo deve ser utilizado em criancas com idade inferior a 12 anos uma vez que ndo
existem dados adequados disponiveis sobre a utilizagdo deste medicamento neste grupo
etario.

Outros medicamentos e Serlieve
Né&o foi relatado nenhum caso de interacao de Serlieve com outros medicamentos.

No caso de contacto com o seu médico ou outro profissional de saude, lembre-se de o
informar se esta a tomar ou se tomou recentemente este medicamento ndo prescrito.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Na auséncia de dados suficientes, a utilizagdo de Serlieve durante a gravidez e
amamentacdo ndo é recomendada. N&o estdo disponiveis dados sobre fertilidade.

Conducado de veiculos e utilizacdo de maquinas
Serlieve ndo tem ou tem uma influéncia negligenciavel sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Serlieve contém sorbitol
Este medicamento contém aproximadamente 12 mg de sorbitol em cada capsula mole.

3. Como tomar Serlieve

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

A dose recomendada é:
Adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade:
Uma capsula mole uma vez por dia.

As capsulas moles devem ser engolidas inteiras com liquido suficiente (de preferéncia um
copo de agua).

Duragéo da utilizagdo:

Se os sintomas persistirem apds duas semanas de uso do produto, deve ser consultado um
médico ou profissional de satde qualificado.

Utilizagdo em criancas e adolescentes
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Serlieve ndo deve ser tomado por criancas com idade inferior a 12 anos.

Se tomar mais Serlieve do que deveria
Né&o foram reportados casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Serlieve

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar, mas
continue a tomar conforme indicado pelo seu médico ou farmacéutico ou conforme
descrito neste folheto.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

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

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
- Efeitos gastrointestinais leves (por exemplo, arrotos);
- Reacdes de hipersensibilidade.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo abaixo mencionado. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Serlieve
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no

rotulo (blister), apés Val:. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.
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N&o conservar a temperatura superior a 30 °C.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudaréo a proteger o ambiente.

6.  Conteddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicéo de Serlieve

- A substancia ativa € 0leo essencial de alfazema (Lavandula angustifolia Miller,
aetheroleum)
1 céapsula mole contétm 80 mg de Oleo essencial de alfazema (Lavandula
angustifolia Miller, aetheroleum)

- Os outros excipientes sdo:
Gelatina succinato; glicerol 85%; o6leo de colza refinado; sorbitol 70% néo
cristalizavel; laca de aluminio com acido carminico (E 120); laca de aluminio azul
patenteado V (E 131); didxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Serlieve e contetido da embalagem

Serlieve é uma cépsula macia opaca violeta-azulada oval. Dimensdes da cépsula:
comprimento aprox. 11 mm, largura aprox. 7 mm.

As capsulas moles sdo embaladas em blisters. Serlieve esta disponivel em embalagens de
14, 28 ou 56 capsulas moles. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
embalagens.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Alemanha

Representante local:

Lubefar — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Quinta da Fonte — Edificio D. Manuel | —Piso 2 A,
Rua dos Malhdes n°1

2770-071 Pago de Arcos (Portugal)
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