BULA DO PACIENTE

HEDERA HERBARIUM
LABORATORIO CATARINENSE

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML +
COP
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Hedera Herbarium
Hedera helix L., Araliaceae

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Folhas

NOMENCLATURA POPULAR
Hera sempre-verde

APRESENTACOES

Xarope sem acguUcar - extrato hidroetandlico seco (4-8:1) de folhas de Hedera helix L — embalagem
plastica com 150 mL + copo dosador

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

extrato hidroetandlico seco (4-8:1) de folhas de Hedera heliX L...........ccooooviiiiiiieeeeiieeeeniicinns 7 mg*
(ol o1 T=T 1 (=0 R o PSR 1mL

(sorbitol, sorbato de potassio, goma xantana, sucralose, &cido citrico, citrato de sddio di-
hidratado, aroma de banana e agua purificada).
*equivalente a 0,84 mg de Hederacosideo C.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hedera Herbarium é indicado como expectorante e mucofluidificante nos casos de tosse
produtiva e tosse com catarro®.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hedera Herbarium possui efeito mucolitico e expectorante (diminui a viscosidade das secrecdes
e aumenta a atividade de varredura promovida pelos cilios do epitélio brénquico, facilitando a
expectoracéo)®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da
férmula ndo devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a plantas da
familia Araliaceae.

Hedera Herbarium contém em sua férmula sorbitol, o qual é transformado em frutose no
organismo. Portanto, o produto ndo deve ser utilizado por pacientes que possuam intolerancia a
frutose.

Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, j& que ndo héa
estudos que possam garantir a segurancga nessas situagoes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por menores de 2 anos de idade.

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

NAO CONTEM ACUCAR

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
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Precaucdes e adverténcias:

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término.
Informe seu médico se estd amamentando.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Vocé deve consultar seu médico caso tenha mal-estar persistente ou aparecimento de
insuficiéncia respiratoria, febre, expectoracéo purulenta ou com sangue®.

Ainda que estudos ndo tenham demonstrado alteracdes nos pacientes idosos, € sempre
recomendavel um acompanhamento médico rigoroso a estes pacientes.

O uso concomitante com opiaceos antitussigenos como codeina ou dextrometorfano néao é
recomendado sem aconselhamento médico®.,

Recomenda-se cautela para a administragdo em pacientes com gastrite ou Ulcera gastrica®.
Interagces medicamentosas:

N&o ha relatos de interacdes medicamentosas até o momento®.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Hedera Herbarium deve ser guardado em sua embalagem original, a temperatura ambiente (15-
30°C) protegido da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

N&do use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apos aberto, valido por trés meses.

O produto apresenta-se como um liquido viscoso, levemente turvo, com odor de banana e sabor
doce, caracteristico de banana.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
USO ORAL/ USO INTERNO

Modo de usar

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar
a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Utilizar o copo dosador para dosar o volume a ser administrado, seguindo as instru¢des para
cada faixa etéaria descrita a seguir:

Posologia:

Criancas entre 2 e 5 anos:

- Ingerir 2,5 mL (equivalentes 17,5mg de extrato e correspondentes a 2,1mg de Hederacosideo
C [marcador]), duas vezes ao dia.

Criancas entre 6 ell anos:

- Ingerir 2,5 mL (equivalentes 17,5mg de extrato e correspondentes a 2,1mg de Hederacosideo
C [marcador]), trés vezes ao dia.

Adultos (acima de 12 anos):

- Ingerir 5,0 mL (equivalentes 35mg de extrato e correspondentes a 4,2mg de Hederacosideo C
[marcador]), trés vezes ao dia.

A duracéo do tratamento foi estabelecida em 7 dias®.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar uma dose do medicamento ndo tome uma dose extra para repor a
que foi esquecida, apenas siga com o tratamento, tomando normalmente a préxima dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Hedera Herbarium pode provocar um ligeiro efeito laxante, provavelmente vinculado a presencga
de sorbitol em sua féormula.

Podem ocorrer reagBes gastrointestinais (nauseas, vomitos e diarreia) e alérgicas (urticaria,
erupcdes cutaneas e dificuldade de respiracéo)®.

N&o ha riscos a saude ou reacdes adversas apds o uso das doses recomendadas, entretanto
existe um potencial moderado, em individuos predispostos, para sensibilizacdo por contato
cutaneo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

A ingestdo de quantidades superiores a dose diaria maxima recomendada pode produzir
nauseas, vomitos, diarreia e agitagdo®.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender 0 uso e procurar orientacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacfes.

REFERENCIAS:
(1) European Union herbal monograph on Hedera helix L., folium, 2015
(2) Assessment report on Hedera helix L., folium, 2015.

Siga corretamente o modo de usar, hdo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
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M.S. 1.0066.3399.001-3

Comercializado por: HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.
Av. Santos Dumont, 1100 « CEP 83403-500

Colombo - PR « CNPJ 78.950.011/0001-20

IndUstria Brasileira.

Registrado por: Laboratério Catarinense Ltda.

Fabricado em: Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPJ: 84.684.620/0001-87 — Industria Brasileira

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n° 6252

Embalado em: Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpao 05 e 06.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO

CNPJ: 84.684.620/0006-91

CENTRAL DE RELACIONAMENTO HERBARIUM 0800 723 8383
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HISTORICO DE ALTERAGAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do Data do Ne°. do Data de Versoes x
. N°. Assunto ) - Assunto 9 Itens de bula Apresentacdes
Expediente Expediente expediente expediente Aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10460 - 10460 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Incluséo inicial de Texto
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — de Bula VP /VPS 7 MG/ML XPE CT FR

Inclusdo inicial de
Texto de Bula —
publicacéo no
bulario RDC 60/12

Inclusdo inicial de
Texto de Bula -
publicacdo no bulario
RDC 60/12

PLAS AMB X 150 ML +
COP




