7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso do esquecimento de uma dose, o medicamento deve
ser ingerido em outro horario do mesmo dia, sem prejuizo do
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico
ou de seu médico.

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

Aremaz pode provocar um ligeiro efeito laxante, provavelmente
vinculado a presenca de sorbitol em sua formula.

Nao ha evidéncias de riscos a saude ou reagdes adversas apos
o uso das doses recomendadas, entretanto existe um potencial
moderado, em individuos predispostos, para sensibilizagdo por
contato cutaneo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico
o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

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

A ingestdo de quantidades claramente superiores (mais que o
triplo da dose diaria) pode produzir nauseas, vomitos e
diarreia. Nestes casos procure um médico.

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 orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3569.0659
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n°. 22.883

Registrado por: EMS Sigma Pharma Ltda.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08
CEP: 13186-901 - Hortplandia — SP
CNPJ: 00.923.140/0001-31 - INDUSTRIA BRASILEIRA

N°. do lote, data de fabricagdo e validade: vide frasco e
cartucho.

@ sigma pharma @

@ 0800-191222
www.ems.com.br

Fabricado por: EMS S/A. - Hortolandia/SP

( Cédigo do Material: 083311

Dimensoes:....200 x 162 mm
Material: ........ Papel sulfite 56 g/m?
Cor Pantone: Process Black C
N° da Arte: ....BU-2300

| LAETUS........184 SIGMA

Programa: QuarkXpress (MAC)
Prova n°:06 FINAL  19/10/2012

Designer: Fabiano

083311

Aremaz
Hedera helix L. extrato seco

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Concentracao do principio ativo

Contém 7,0mg de extrato seco de folhas de Hedera helix L.
Nomenclatura botanica e parte utilizada da planta
Nomenclatura: Hedera helix L. (Araliaceae)

Parte utilizada: folhas

APRESENTACAO
Xarope — Embalagem contendo 100ml ou 200ml, com copo-medida

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

Composicao

Cada 1 ml de xarope contém:

extrato seco de folhas de Hedera helix L.* ..................... 7m
veiculo q.sdp. ..................................................................... I m
(benzoato de sodio, goma xantana, acido citrico, esséncia de

cereja, sorbitol, agua purificada).

*corresponde a 0,82 mg/ml £ 10% do marcador
Hederacosideo C.

Cada 1 ml do xarope contém 600 mg de sorbitol 70%
(equivalente a 420mg de sorbitol)

INFORMACOES AO PACIENTE ;

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aremaz ¢ indicado para o tratamento sintomatico de afec¢des
broncopulmonares inflamatérias agudas e cronicas, com
aumento de secregdes e/ou broncoespasmo associado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Aremaz possui efeito mucolitico (diminui a viscosidade das
secregdes e aumenta a atividade de varredura promovida pelos
cilios de epitélio bronquico, facilitando a expectora aol) e
broncodilatador (com agdo relaxante sobre o musculo liso
bronquico). Esses efeitos melhoram a respiracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR
MEDICAMENTOQO?
Aremaz nio deve ser usado em casos de hipersensibilidade a
qualquer componente da férmula.

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

Precaucoes

Aremaz nao deve ser indicado como medicac¢do antiasmatica
unica, embora possa ser coadjuvante nestes casos.
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Aremaz contém em sua formula sorbitol, que ¢ metabolizado
no organismo em frutose, sendo conveniente avaliar sua
indicag@o a pacientes com intolerancia a esta substancia.

Em caso de mal estar persistente ou aparecimento de
insuficiéncia respiratoria, febre, expectoragao purulenta ou
com sangue, recomenda-se uma avaliagdo especifica.

Apesar de nao terem sido realizados estudos especificos sobre
os efeitos do produto na capacidade de dirigir e usar maquinas,
ndo foi observada nos outros estudos conduzidos com I(-}Iedera
helix L., qualquer alteracdo que exija restri¢do das atividades
relacionagas a dirigir e/ou usar maquinas.

Interrupcao do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Gravidez e lactacio

Embora ndo existam dados clinicos sobre a exposi¢do de
Hedera helix L. na gravidez humana, os estudos com animais
prenhos ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos em
relagdo a gravidez, desenvolvimento embrionario ou fetal,
parto ou desenvolvimento pods-natal. Apesar disto, como
ocorre com qualquer outro medicamento, Aremaz deve ser
administrado com cautela durante a gravidez e lactacdo.
Pacientes idosos

Ainda que os estudos ndo tenham alteragdes nos pacientes
idosos, ¢ sempre recomendavel um acompanhamento médico
rigoroso a estes pacientes.

Reacdes adversas

Aremaz pode provocar um ligeiro efeito laxante,
provavelmente vinculado a presenga de sorbitol em sua
formula.

Nao ha evidéncias de riscos a satde ou reagdes adversas apos
o uso das doses recomendadas, entretanto existe um potencial
moderado, em individuos predispostos, para sensibilizagdo por
contato cutaneo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da
luz ¢ manter em lugar seco. O medicamento deve ser
guardado dentro de sua embalagem original.

Apés aberto possui validade de 3 meses, se conservado de
maneira correta.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Aremaz ¢ um xarope levemente viscoso, na cor marrom, com
sabor adocicado e odor de cereja, isento de particulas e
material estranho.

Aremaz contém em sua formulagdo o extrato seco de folhas
de Hedera helix L. Os componentes das matérias vegetais
(folhas de Hedera helix L.) que conferem propriedades
terapéuticas ao Aremaz sdo, principalmente, o
bisdesmosideo saponina, do grupo de glicosideos
triterpenos, cujo principal representante em termos
qualitativos ¢ a hederasaponina C (hederacosideo C). O
efeito terapéutico de Aremaz nas doengas das vias aéreas
deve-se ao glicosideo saponina, presente no extrato seco,
que possui dupla agdo: mucolitica e broncodilatadora.
Ambas as a¢des aumentam a expectoracdo, eliminando as
secrecdes que obstruem as vias acreas.

O efeito mucolitico do extrato deve-se essencialmente a
natureza da saponina dos hederaglicosideos, embora os
efeitos parassimpaticoliticos de certos glicosideos sejam
considerados a base das propriedades broncodilatadoras
sobre os bronquios inflamados.

Agite antes de usar

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o0 médico ou farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

La(zitfsntes e criangas até sete anos de idade — 2,5 ml trés vezes
ao dia.

Crianga acima de sete anos de idade — 5 ml trés vezes ao dia.
Adultos — 7,5 ml trés vezes ao dia.

A duracdo do tratamento depende do tipo e da severidade do
quadro clinico. O tratamento deve durar o minimo de uma
semana em casos de inflamagdes menores do trato
respiratorio, devendo ser mantido durante dois a trés dias apds
a diminuigao dos sintomas, de forma a assegurar a manutengao
da eficacia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas
sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orienta¢io de seu médico.




