BULA PACIENTE

HEDERAX

(HEDERA HELIX L.)

XAROPE - 7,5 MG/ML



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HEDERAX
Hedera helix L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura Botanica Oficial: Hedera helix L.
Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

Nomenclatura Popular: hera sempre verde

APRESENTACOES
Xarope 7,50mg/ml: caixa com frasco de 30 e 100 ml acompanhado de dosadores (copo dosador e seringa
dosadora).

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

Extrato SeCO de Hedera Relix & 12%......c.coeeuevieieiieieeiieeeetesee st se ettt ssseeseesseseenaessaennes 7,50 mg
(equivalente a 0,90 mg/mL de Hederacosideo C)

Excipientes: goma xantana, sorbitol, glicerol, metilparabeno, aroma de cereja, 4gua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O medicamento fitoterapico Hederax esta indicado como expectorante no caso de tosse produtiva (tosse
com catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O mecanismo de agdo deste medicamento ¢ desconhecido e ndo possui dados de farmacocinética
disponiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se for alérgico a qualquer um dos componentes da formula ou a
plantas da familia Araliaceae.

Vocé também ndo deve utilizar este medicamento se apresentar intolerancia a frutose; somente o médico,
apos avaliagdo do risco em relagdo aos beneficios do produto podera determinar se vocé pode fazer uso
do produto.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade devido ao risco de
agravamento de sintomas respiratérios por se tratar de drogas secretoliticas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tosse recorrente ou persistente em criangas entre 2 a 4 anos de idade requer diagnostico médico antes do
tratamento.

Quando houver ocorréncia de dispneia (falta de ar), febre ou secreg¢do purulenta, um médico ou
farmacéutico devera ser consultado.

Recomenda-se precaugdo no uso de pacientes com gastrite ou tilcera gastrica.

E sempre recomendével um rigoroso acompanhamento médico a pacientes idosos.

O produto contém em sua formula sorbitol, que ¢é transformado no organismo em frutose, sendo
conveniente avaliar sua indicag@o a pacientes com intolerancia a esta substancia.

Nao ha relato de interagdo do insumo ativo com outros medicamentos, ou relato de outras formas de
interagao.

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas.



Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Nio ha dados de fertilidade disponiveis.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

O medicamento deve ser conservado em sua embalagem original mesmo depois de aberto e protegido da
luz e umidade, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). O prazo de validade deste medicamento ¢ de
24 meses a partir da data de fabricagao.

O medicamento ¢ um xarope com coloragdo escura e sabor cereja.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente por via oral na dose recomendada pelo seu
médico.

Agitar o frasco antes de usar.

POSOLOGIA:

De 02 a 05 anos: 2,0 ml, duas vezes ao dia, equivalente a 3,6 mg de hederacosideo C por dia.

De 06 a 11 anos: 4,0 ml, duas vezes ao dia, equivalente a 7,2 mg de hederacosideo C por dia.

A partir de 12 anos: 5 a 7 ml, duas vezes ao dia, equivalente a uma quantidade de 9,0 a 12,6 mg de
hederacosideo C por dia.

Em casos de dificuldades de degluticdo ou de utilizagdo do copo medida, utilize a seringa dosadora da
seguinte forma: Destampe o frasco, acople o batoque, tampe e agite o frasco. Em seguida, destampe o
frasco e encaixe o bico da seringa no orificio do batoque, vire o frasco de cabeca para baixo e puxe o
émbolo até a quantidade a ser administrada.

Se os sintomas persistirem por mais de 1 semana, durante o uso deste fitoterapico, o médico ou
farmacéutico devera ser consultado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacdo.

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

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

Reagdes gastrintestinais (ndusea, vomito e diarréia) foram relatadas. A frequéncia ndo é conhecida.
Reacdes alérgicas (urticaria, erupgdes cutineas, dispneia e reacdo anaflatica) foram relatadas. A
frequéncia ndo ¢ conhecida.

Raramente em alguns casos este medicamento pode causar um ligeiro efeito laxante (diarreia),
provavelmente devido a presenca de sorbitol na formula.



Informe ao seu médico, cirugiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas que caracterizam a superdosagem sdo: nduseas, vomito, diarréia e agitacao.

Foi relatado o caso de uma crianca de 4 anos que desenvolveu agressividade e diarréia apds ingestdo
acidental de extrato de Hedera helix, correspondente a 1,8 g da droga vegetal.

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 orientacoes.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoes

Data de N° de Data do N°do Data da Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
7,50 MG/ML
10453 - XPE CT FR
MEDICAMENTO I;( L?OS 1\}; }ETJr?:I\(/)[E
FITOTERAPICO - Nao houve alteragao, + SER DOS
Notificagdo de somente inclusdo da bula
13/09/2021 - N N/A N/A N/A N/A . VP/VPS
Alteracdo de Texto do paciente ¢ do 7,50 MG/ML
de Bula — publicagdo proﬁs§ional da §aﬁde no ),(PE CT FR
no Bulario RDC Bulario Eletronico PLAS PET AMB
60/12 X 100 ML +
COP + SER DOS
7,50 MG/ML
XPE CT FR
1769 — PLAS PET AMB
MEDICAMENTO Item 9. Reagdes adversas: X3 OSII\E/[II{J ;OCSOP
FITOTERAPICO — Alteragio da frase de +
08/03/2021 0906408/21-7 ficacio d N/A N/A N/A N/A alerta conforme VPS
Notificagdo de adequagcdo & Resolugdo 7,50 MG/ML
Alteracio de Texto RDC N°406/2020 e NT XPE CT FR
de Bula N 6072020 PLAS PET AMB
X 100 ML +

COP + SER DOS




7,50 MG/ML

XPE CT FR
1769 PLAS PET AMB
- Item 9. Reacodes
MEDICAMENTO adversas: X 30ML +COP
, ) + SER DOS
FITOTERAPICO — 3
03/04/2019 | 0300591/19-7 RA N/A N/A N/A N/a | Alteracdo da frase de VPS
Notificacio de alerta conforme 750 MG/ML
Alteragio de Texto comunicado da ’
de Bula ANVISA (NOTIVISA XPE CTFR
PARA VIGIMED) PLAS PET AMB
X 100 ML +
COP + SER DOS
Paciente:
3. Quando niio d 7,50 MG/ML
. Quando ndo devo
usar este XPE CTFR
medicamento? PLAS PET AMB
1769 — 4. O que devo saber X 30 ML + COP
+
MEDICAVIENTO Austiaio s
FITOTERAPICO — ’
04/10/2018 | 0963655/18-2 OTERAPICO 13/08/2018 N/A Monografia NA 8. Quais os males que | VP/VPS
Notificagdo de European .
o este medicamento pode
Alteragdo de Texto Medicines me causar? 7,50 MG/ML
de Bul Agency - EMA ’ ’
¢ Bula XPE CT FR
Profissional: PLAS PET AMB
4. Contraindicacdes X 100 ML +
5. Adverténcias e COP + SER DOS

Precaugoes
9. Reagoes Adversas




7,50 MG/ML

XPE CT FR
Item composigao, PLAS PET AMB
1769 — atualizac¢do de DCB: X 30 ML + COP
MEDICAMENTO gliCGI‘Ol + SER DOS
07/06/2018 | 0455765/18-4 FITOTERAF 1co- N/A N/A N/A VP/VPS
Notificagdo de N/A
Alteragao de Texto Dizeres legais: 7,50 MG/ML
de Bula Alteragio do XPE CT FR
Responsavel técnico PLAS PET AMB
X 100 ML +
COP + SER DOS
7,50 MG/ML
1699 - XPE CT FR
MEDICAMEN PLAS PET AMB
1769 — TO X 30 ML + COP
MEDICAMENTO FITOTERAPIC Atoendimento a0 Oficio +SER DOS
05/04/2018 | 0265363/18-0 FITOTERA})ICO | 08/01/2015 | 0018771/15-2 O - 12/03/2018 | " 007496.4188/2018 VP/VPS
Notificagdo de Renovacio recebido em
Alteracao de Texto ] s 12/03/2018 750 MG/ML
de Bul de Registro ’
¢ bula de XPE CT FR
. PLAS PET AMB
Medicamen
edcj ent X 100 ML +

COP + SER DOS




7,50 MG/ML

XPE CT FR
PLAS PET AMB
1769 — 10759 - X 30 ML + COP
MEDICAMEN +SERD
MEDICAMENTO TO SER DOS
FITOTERAPICO A
02/02/2018 | 0089501/18-6 O . N co 07/12/2017 | 2269801/17-9 FITOTERAP}C 22/01/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS
Notificagdo de O — Alteragdo
Alteracdo de Texto ou inclusdo de 7,50 MG/ML
de Bula local de XPE CT FR
fabricagdo com
prazo de analise PLAS PET AMB
X 100 ML +
COP + SER DOS
Composigao
1793 - 1. Para qué este
MEDICAMEN i :
o me_dl(‘i’?mgnf)o ¢ 7,50 MG/ML
_ ) indicado?
03/03/2015 | 0192572/15-5 FITOTERAPIC 181092017 > Como cste XPE CT FR
O - Alteragdo na T PLAS AMB X 30
1769 — especificacdo . r.nedf?car;e(rglto q ML + COP +
sria- unciona? 3. Quando
23/11/2017 | 2228368/17-4 L B medicamento? VP/VPS
Notificacdo de
R 4. O que devo saber
Alteragdo de Texto antes de usar este 7,50 MG/ML
de Bula 1699 — medicamento? XPE CT FR
MEDICAMEN 6. Como devo usar este PLAS AMB X
TO :
08/01/2015 | 0018771/15-2 ‘ medicamento? 100 ML + COP +
FITOTERAPIC - SER DOS

O — Renovagado
de Registro de
Medicamento

8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

9. O que fazer se




alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

08/08/2017

1661039/17-3

1769 —
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula

31/01/2017

0181069/17-6

11199 -
MEDICAMEN
TO
FITOTERAPIC
O — Solicitagdo
de Transferéncia
de
Titularidade de

Registro
(operagao
comercial)

10/04/2017

DIZERES LEGAIS

VP/ VPS

7,50 MG/ML
XPE CT FR
PLAS AMB X 30
ML + COP +
SER DOS

7,50 MG/ML
XPE CT FR
PLAS AMB X
100 ML + COP +
SER DOS




