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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FLYARE®
Hedera helix L. — DCB: 10722

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: Hera sempre-verde
Familia: Araliaceae

Parte utilizada: folhas

APRESENTACOES
Xarope — 7mg/mL de extrato seco de folhas de Hedera helix L. (Equivalente a 0,75mg/mL de hederacosideo C)
Embalagem contendo 1 frasco de 100 mL, com copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1mL de xarope contém:

Extrato seco de folnas de HEAErA NEIIX L........c..coiiiiiiiiiiiiiiiic bbbttt et 7 mg*
EXCTPIBINEES 5.ttt sttt s et st tb e e eb e e bbb bbb bbb bbb b b e b b e bbb bbb b b £ Eeh e b b e bbb eE e h b e bbb e E b A e bbb e b bR R b bttt ettt 1mL

(sorbato de potassio, acido citrico, ciclamato de sddio, sorbitol, goma xantana, aroma artificial de mel e 4gua purificada).
*Equivalente a 0,75 mg do marcador Hederacosidio C.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FLYARE® ¢ indicado como expectorante e mucofluidificante nos casos de tosse produtiva e tosse com catarro.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Gulyas, Repges e Dethlefsen (1997) conduziram um estudo de planejamento aleatorizado, duplo cego e cruzado de dez dias de duracdo
que avaliou o tratamento de pacientes entre 10 e 16 anos afligidos por doengas pulmonares obstrutivas cronicas (n=25). Os autores
empregaram duas apresentagdes contendo o extrato das folhas de Hedera helix L: um xarope infantil e uma solugdo em gotas. A eficécia
de ambos os tratamentos foi verificada ap6s a melhora clinica da fun¢do pulmonar dos pacientes, constatada por exames espirométricos e
pletismogréficos (e.g., reducdo de cerca de 10% da resisténcia das vias aéreas). A tolerabilidade de ambos foi sugerida pela auséncia de
eventos adversos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FLYARE?® contém em sua formulaco o extrato seco de folhas de Hera (Hedera helix L.). Os componentes do extrato de Hedera helix L.
que fornecem o efeito terapéutico de FLYARE® séo, principalmente, as saponinas, que englobam os glicosideos de hederagenina, cujo
principal constituinte é o hederacosideo C. O efeito terapéutico de FLYARE®, nas doengas das vias aéreas superiores, é devido ao
glicosideo saponina, presente no extrato seco, que possui dupla agdo: espasmolitica e secretolitica. Com isto, ocorre uma reducdo da
viscosidade da hipersecrecdo do muco viscoso (tosse com catarro), facilitando sua expulsdo e diminuindo a tosse. Além disto,
proporciona o relaxamento da musculatura lisa bronquica com consequente agdo broncodilatadora, melhorando a respiracéo.

4. CONTRAINDICACOES

Hedera helix L. ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a planta ou aos outros componentes da
formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta categoria de risco C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

N&o administrar doses maiores do que as doses recomendadas.

De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta categoria de risco C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS




(@ Cifarma

Nao séo conhecidas reages adversas quando o paciente faz uso concomitante de FLYARE® com outros medicamentos. Por este motivo,
pode ser utilizado juntamente com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade, devidamente tampado ap6s o uso. Nestas
condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses indicado na embalagem.

Apbs aberto valido por 3 meses

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

FLYARE?® apresenta-se como uma solugéo ligeiramente turva, de coloragfo marrom claro, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Adultos: tomar 7,5 mL, 3 vezes ao dia.

Criangas de 4 — 12 anos: tomar 5 mL, 3 vezes ao dia.

Criancas de 2 — 4 anos: tomar 2,5 mL, 3 vezes ao dia.

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
provocar danos a saude.

A duracéo do tratamento deve ser aquela indicada pelo médico.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia indicada devera ser retomada, ndo havendo
necessidade de repor as doses esquecidas.

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer sintomas de nausea, vomitos e diarreia. A presenca de sorbitol em sua composicdo pode ocasionar um leve efeito laxativo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE
Em casos de superdose, o paciente pode apresentar ndusea, vomitos, diarreia, excitacéo, transtornos nervosos e aborto.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orienta¢do médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/06/2022.
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Histérico da Alteracdo de Bula

Data da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ndmero do Data do Numero do Assunto Data de Versoes Apresentagdes
expediente expediente Nome do Assunto expediente expediente aprovacao Itens de bula (VP/ VPS) relacionadas
10460 - 11185 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Adequacéo a RDC 47/2009
—_— E— FITOTERAPICO - 10/06/2022 4282760/22-4 FITOTERAPICO - 21/06/2022 - Adequacéo da categoria de venda VPS Xarope — 7mg/mL

Incluséo Inicial de Texto
de Bula - RDC 60/12

Solicitagdo de alteragéo
de categoria de venda

do medicamento.




