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GUAKOEXPEC
(Guaco, Mikania glomerata spreng.)

Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda
xarope

0,1 mL/mL
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I - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:

GUAKOEXPEC
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Guaco

Nomenclatura botanica oficial: Mikania glomerata Sprengel.

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.

I1 - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO:

Forma farmacéutica: Xarope

Composicgéo:

Cada mL do xarope contém:

Tintura das folhas de Mikania glomerata SPreNG.........coueierieieeiririe ettt st e e seen s e 0,1 mL
(padronizada em 0,8 mg/mL de cumarina). Equivalente a 80 pg de cumarina/ mL.

(o] o] 1= L (=0 -3 o TSRS 1,0mL

Excipientes: sacarose, metilparabeno e agua purificada.

Apresentacdes:
Linha farma: Cartucho com frasco plastico ambar contendo 100, 120 ou 150 mL, acompanhado de um copo dosador.

Linha hospitalar: Caixa com 48 frascos pléasticos &mbar contendo 100, 120 ou 150 mL, acompanhados de 48 copos
dosadores.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.
Graduacdo alcodlica do produto final: 4,8 %.

111 - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
O GUAKOEXPEC ¢ indicado como expectorante e broncodilatador.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Atua como expectorante e broncodilatador, justificando o seu uso em afecces do trato respiratorio. O GUAKOEXPEC é
elaborado com a tintura de Mikania glomerata (Guaco), que contém a substéncia ativa cumarina, que possui acdo
broncodilatadora e expectorante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

O GUAKOEXPEC esta contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a cumarina. Este produto é contraindicado
para pacientes com dist(rbios da coagulacdo. E contraindicado para pacientes com doenga hepética pois estes pacientes
podem apresentar toxicidade com o uso prolongado deste produto. Nao exceder a dose diaria recomendada. Em caso de
hipersensibilidade ao produto, deve-se descontinuar o uso. Em pacientes com afec¢fes respiratorias cronicas sem
diagndstico preciso, recomenda-se maior critério na administracdo do GUAKOEXPEC.

Este produto é contraindicado para uso por pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um
dos componentes da formula.

Este produto é contraindicado para menores de 2 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, j& que ndo ha estudos que possam garantir
a seguranga nessas situacoes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
N&o hé& casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Este produto ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.
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N&ao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos e
alimentos.

Casos 0s sintomas persistem ou piorem, ou aparecam reagdes 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 orientacdo de profissional de sadde, antes de utilizar este produto.
Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientagdo de
profissionais de satde.

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

Este produto contém alcool no teor de 4,8%.

Atencédo: Contém sacarose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorgao de
glicose-galactose e/ou insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

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

O GUAKOEXPEC deve ser guardado em sua embalagem original e conservado em local fresco.

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C).

Armazenando nestas condicdes, o produto se mantera proprio para consumo durante o seu prazo de validade.

O prazo de validade do GUAKOEXPEC é de 24 meses ap6s a data de sua fabricacao.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use produto com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, guarde o produto na embalagem original.

O GUAKOEXPEC é um produto liquido, limpido, com sabor adocicado, odor aromatico e de cor castanho.

O GUAKOEXPEC é um produto fitoterapico elaborado a partir da tintura de Mikania glomerata Sprengel e devido a sua
complexidade quimica pode haver precipitacdo dos principios ativos durante o armazenamento. No entanto, este fato ndo
interfere na atividade esperada do produto.

Recomenda-se agitar o produto antes de usar.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso vocé observe alguma mudan¢a no aspecto do produto que
ainda esteja no prazo de validade, consulte o médico ou 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

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

Adultos: Ingerir 5a 15 mL, de 3 a 4 vezes ao dia, de 6 em 6 horas ou de 8 em 8 horas. A dose diaria ficara entre 1,2 mg
de cumarina e 4,8 mg de cumarina.

Criangas acima de 2 anos: Ingerir 5 mL, 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas ou a critério médico. A dose diaria
corresponde a 1,2 mg de cumarina.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto, procure orientagBes com seu farmacéutico ou
profissional da saide. N&o desaparecendo os sintomas procure orientacéo de seu profissional de saude.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Quando houver esquecimento da ingestdo de uma dose, ndo é necessario suprir a dose esquecida. Tomar uma dose
normal no préximo horario.

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

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

Até o momento ndo ha relato de efeitos adversos nas doses terapéuticas indicadas na posologia. Se ocorrerem reacoes
alérgicas, interrompa o tratamento e se necessario consulte o seu profissional de salde.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo é conhecida.

Informe ao seu profissional de salde o aparecimento de reagdes indesejveis 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?
Séo sintomas de superdose GUAKOEXPEC: vomito, diarreia e aumento do tempo de coagulagdo. Em caso de superdose,
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promover o esvaziamento gastrico induzindo o vomito e procurar imediatamente socorro médico.

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

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientac6es sobre como proceder.

Nao héa casos relatados de superdose.

DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.0392.0244.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de
saude.

Este folheto informativo foi aprovado pela ANVISA em (13/10/2020).

Registrado por: )
VITAMEDIC IND. FARMACEUTICA LTDA.

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Mdd. 01
DAIA - Anépolis - GO APE, @ SAC
CNPJ: 30.222.814/0001-31 Q> 0800 620 2929

www.vitamedic.ind.br
Produzido por:

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. '&E’CICLA\IQ’V @ VITAMEDIC
Rodovia SC 390, KM 459, n° 500.

Bairro Ilhota. Pedras Grande - SC.

CNPJ: 01.858.973/0001-29
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Histérico de Alteragcdo para a Bula
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Dados da Submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera a bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do

expediente

N° expediente

Assunto

Data do

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bulas

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacfes
Relacionadas

expediente

0,1 MUML XPE CT FR
PLAS PET AMB X 100
ML + COP
0,1 MUML XPE CT FR
PLAS PET AMB X 120
ML + COP
0,1 MUML XPE CT FR
PLAS PET AMB X 150
ML + COP
0,1 ML/ML XPE CX 48
FR PLAS PET AMB X
100 ML + COP
0,1 ML/ML XPE CX 48
FR PLAS PET AMB X
120 ML + COP
0,1 ML/ML XPE CX 48
FR PLAS PET AMB X
150 ML + COP

10665 - PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO - - - - -
Incluséo inicial de

Versao inicial

Submisséo eletrbnica apenas VP/IVPS

14/02/2025 -
para disponibilizagdo do texto
do folheto informativo no Bulario

eletrénico da ANVISA.

folheto informativo -
publicacdo no Bulario
RDC 60/12
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