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SOLUCAO ORAL
Guaco, Mikania glomerata Spreng. 162,5 nL./S mL




I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Guaconat®
Guaco, Mikania glomerata Spreng.

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Guaco

Nomenclatura botanica oficial: Mikania glomerata Spreng.
Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

Produto registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.
II - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

APRESENTACAO
Forma farmacéutica: Solugdo Oral.
Via de administracao: Oral.
Apresentacdes: Solugdo oral 162,5 pL/S mL: Cartucho contendo frasco plastico ambar 150 mL.
Solugdo oral 162,5 ul/5 mL: Cartucho contendo frasco plastico ambar 150 mL acompanhado de copo
dosador.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solugdo oral contém:

extrato fluido de folhas de Mikania glomerata Spreng. (SUACO) ......ccceverveririireniereneeneneneneeeeeeeeenaens 0,0325 mL*
(padronizado em 0,3% de cumarina)

EXCIPICTIEES ([.S.]- +vveevrrrnrrerruerueesteaueesseesseessseesseeaseessssessseesseensseasssensseessesassessssssssesnsesssseesssenssssssesssseensssesessseesssensseessees I mL
Excipientes: extrato fluido de Myroxylon balsamum (L.) Harms (balsamo de Tolu), tintura de /llicium verum Hook. f.
(anis estrelado), aroma natural de I/licium verum Hook. f. (anis estrelado), sacarose, mel, carmelose s6dica, metilparabeno,
propilparabeno e dgua purificada.

*Equivalente a 0,1 mg de cumarina por 1 mL.

Cada 5 mL da solugéo oral contém:

extrato fluido de folhas de Mikania glomerata Spreng. (SUACO) ......occvevveerieriierieeieiieie e e e eetesee e eaeseeenens 162,5 uL**
(padronizado em 0,3% de cumarina)

**Equivalente a 0,5 mg de cumarina por 5 mL.

Cada 15 mL da solu¢do oral contém:

extrato fluido de folhas de Mikania glomerata SPreng. (SUACO) .....cc.eeueerieeieiieieiterei e ettt 487,5 pL***
(padronizado em 0,3% de cumarina)

***Equivalente a 1,5 mg de cumarina por 15 mL.

III - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Guaconat® ¢ indicado para o tratamento de doengas do trato respiratério, ajudando a combater a tosse € na eliminagdo
das secrecdes presentes, facilitando sua expulsao pelo reflexo da tosse.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Guaconat® possui propriedades expectorantes e broncodilatadoras, facilitando a eliminagdo das secregdes bronquicas
em caso de obstrugdo das vias aéreas superiores.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

O uso deste produto ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula. Este produto
ndo deve ser utilizado por pacientes com disturbios de coagulacdo sanguinea ou doengas cronicas do figado.

Este produto é contraindicado para menores de 2 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem utilizar este produto, ja que nio ha estudos que possam garantir
a seguranca nessas situacoes.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

O uso do Guaconat® deve ser evitado por pacientes com disturbios de coagulagdo sanguinea, em mulheres com
menstruacdes abundantes e em patologias cronicas do figado. Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico. Nao ¢ recomendado utilizar este produto de uma maneira continua por um
periodo superior a 7 dias. Este produto ndo deve ser utilizado simultaneamente com anticoagulantes (varfarina, por
exemplo), pois as cumarinas podem potencializar seus efeitos e antagonizar a vitamina K. As saponinas presentes nos
extratos podem aumentar a absor¢@o de lapachol, principio ativo de Tabebuia avellanedae.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Este produto é contraindicado para menores de 2 anos.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparegam reacdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo do profissional de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacao de profissional de satide antes de utilizar este produto.
Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientacdo de
profissionais de saude.

Informe ao seu profissional de satide todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem
ocorrer entre produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo
tempo.

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

Conservar o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C).

Nestas condigdes, o produto se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses a partir da
data de fabricagao.

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

N3ao use produto com prazo de validade vencido. Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.
Guaconat® apresenta-se como liquido transliucido de cor marrom esverdeado, com auséncia de particulas estranhas.
Antes de usar observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Adultos: Tomar uma colher de sopa (15 mL - equivalente a uma dose de 1,5 mg de cumarina) ou tomar 1 % copo dosador
(15 mL - equivalente a uma dose de 1,5 mg de cumarina) de 8 em 8 horas. Nao ultrapassar a dose recomendada.
Criangas de 6 a 12 anos: Tomar uma colher de cha (5 mL- equivalente a uma dose de 0,5 mg de cumarina) ou % copo
dosador (5 mL- equivalente a uma dose de 0,5 mg de cumarina) de 8 em 8 horas. Nédo ultrapassar a dose recomendada.
Criancas menores de 6 anos de idade: Conforme orientagdo médica.

Duracéo do tratamento: 7 dias. Caso os sintomas ndo desaparecam apos 7 dias de tratamento, procure seu médico.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagdo.

Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de saude.

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

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo é conhecida.

Em raros casos, pessoas hipersensiveis a cumarina, principal componente ativo do guaco, podem apresentar um
agravamento na dificuldade para respirar e tossir.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do produto. Informe também
a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

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

O uso prolongado ou ingestao de altas doses deste produto podem gerar taquicardia, vomitos, diarreia e acidentes
hemorragicos. Em animais foram observados quadros hemorréagicos ap6s 100 dias de uso continuo de extratos de guaco.
Pacientes com problemas hepaticos podem apresentar toxicidade com uso prolongado deste produto.

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Este folheto informativo foi atualizado conforme Folheto Informativo Padrdo aprovado pela Anvisa em
05/05/2022.

[ 2 A

T



