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Anexo A

Folha de rosto para a bula

Hedera Helix Vitamedic

extrato seco de folhas de Hedera helix L. - Araliaceae - Hera

Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda.
Xarope

7 mg/mL
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Hedera Helix Vitamedic

extrato seco de folhas de Hedera helix L. - Araliaceae - Hera
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: Hera

Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACAO
Xarope - 7 mg/mL de extrato seco de folhas de Hedera helix L.
Cartucho contendo frasco com 100mL de xarope + 1 copo dosador de 10mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

extrato seco de folhas de Hedera heliX L. 1200, ......ccuoovieiiriiecieiie sttt et s e et sn et s seenn s e sesneene s 7 mg*
(*equivalente a 0,84 mg de hederacosideo C.)

RV = 1o ¥ Lo o R3S 1mL

Excipientes: sorbitol, goma xantana, sorbato de potassio, &cido citrico, aroma artificial de frutas citricas, agua purificada.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Hedera Helix Vitamedic € indicado como expectorante em caso de tosse produtiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De acordo com o Relatério de Avaliacdo sobre o Hedera helix L., publicado pela Agéncia Europeia de Medicamentos, os
dados do extrato seco (DER 4-8:1; solvente de extracdo etanol 30%) de Hedera helix L., insumo farmacéutico ativo
vegetal do Hedera Helix Vitamedic, atendem aos requisitos para Medicamento Fitoterapico, com eficacia reconhecida
para indicacdo "expectorante em caso de tosse produtiva".

Referéncia: Assessment report on Hedera helix L., folium. European Medicines Agency (EMA).
EMA/HMPC/586887/2014.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O mecanismo de acdo deste medicamento é desconhecido e ndo possui dados de farmacocinética disponiveis. Os dados
sobre genotoxicidade, carcinogenicidade e testes de toxicidade reprodutiva para preparacdes de folhas de Hedera helix L.
ndo estdo disponiveis.

4. CONTRAINDICACOES

Hedera Helix Vitamedic ndo deve ser administrado em:

Pacientes com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa do medicamento (Hedera helix L.), as plantas da familia
Avraliaceae, ou aos outros componentes da formulac&o;

Pacientes com intolerancia hereditaria rara a frutose.
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De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta categoria de
risco C.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos devido ao risco de agravamento de sintomas
respiratorios.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Tosse recorrente ou persistente em criangas entre 2 a 4 anos de idade requerem diagnostico médico antes do tratamento.
Quando houver ocorréncia de dispneia (falta de ar), febre ou secrecdo purulenta, um médico ou farmacéutico devera ser
consultado.

O uso concomitante de Hedera Helix Vitamedic com antitussigenos opiaceos como codeina ou dextrometorfano, ndo é
recomendado sem orientacdo médica.

Recomenda-se precaucdo em pacientes com gastrite ou Ulcera gastrica.

Pacientes com intolerancia hereditaria rara a frutose devem ser avaliados antes de utilizar o produto, pois Hedera Helix
Vitamedic contém em sua formulacéo solugdo de sorbitol 70% (1 mL do produto contém 550,00 mg de sorbitol 70%), o
qual é metabolizado no organismo em frutose.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o0 médico.

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

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

De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterdpico apresenta categoria de
risco C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relato de interagdo do insumo ativo com outros medicamentos, ou relato de outras formas de interacéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser guardado em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Nestas condicfes, o medicamento se mantera adequado para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses
indicado na embalagem.

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

Hedera Helix Vitamedic apresenta-se como uma solucéo limpida na cor parda escura, com odor e sabor caracteristico de
frutas citricas. Este xarope contém extrato de planta como ingrediente ativo e, portanto, sua coloragdo pode variar
ocasionalmente, como todas as preparacOes feitas a partir de ingredientes naturais. Essa alteracdo de cor ndo afeta a
eficécia do produto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL
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* Criangas entre 2 a 5 anos: ingerir 2,5 mL (1/4 do copo dosador), duas vezes ao dia, a cada 12 horas, equivalente a 4,2
mg de hederacosideo C por dia.
A dose diaria ndo deve ultrapassar 5 mL (1/2 do copo dosador).

* Criangas de 6 a 11 anos: ingerir 5,0 mL (1/2 do copo dosador), duas vezes ao dia, a cada 12 horas, equivalente a 8,4 mg
de hederacosideo C por dia.
A dose diéria ndo deve ultrapassar 10 mL (1 copo dosador).

» Criancgas (a partir de 12 anos) e adultos: ingerir 7,5 mL (3/4 do copo dosador), duas vezes ao dia, a cada 12 horas,
equivalente a 12,6 mg de hederacosideo C por dia.
A dose diaria ndo deve ultrapassar 15 mL (1 e ¥ do copo dosador).

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 sadde.

Se os sintomas persistirem por mais de 1 (uma) semana durante o uso deste fitoterapico, o0 médico ou farmacéutico
devera ser consultado.

9. REACOES ADVERSAS

Reac0es gastrointestinais (ndusea, vomito e diarreia) foram relatadas. A frequéncia ndo é conhecida.

Reac0es alérgicas (urticaria, erupcoes cutaneas e dispneia) foram relatadas. A frequéncia nao é conhecida.

Devido a solucdo de Sorbitol, utilizada em sua formulacdo, pode-se observar um ligeiro efeito laxante.

Se outras reacdes adversas ndo mencionadas acima ocorrerem, um medico ou farmacéutico devera ser consultado.

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

10. SUPERDOSE

Podem aparecer sintomas como nauseas, vomitos, diarreia e agitacdo que podem ser ocasionadas pela ingestdo elevada do
produto. Foi relatado o caso de uma crianca de 4 anos que desenvolveu agressividade e diarreia apds a ingestdo acidental de
extrato de Hedera helix L., correspondente a 1,8 g da droga vegetal.

Em caso de superdosagem, suspender 0 uso e procurar orientacdo medica de imediato.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S: 1.0392.0195

Farm. Resp. Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda.

PE, o)
Rua VPR 01 - Od. 2 A - Méd. 01 ‘3’*@( SAC.)
DAIA - AnépOIiS -GO 0800 620 2929
CNPJ: 30.222.814/0001-31

Indiistria Brasileira + o www.vitamedic.ind.br
@(\ A QQ)
ICLA

&) VITAMEDIC

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/07/2022.



Bula do Profissional da Saude

Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da Submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das altera¢cdes de bulas

Data do o : Data do Ne Data de VersGes | Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bulas (VP/IVPS) | Relacionadas
- 9. Reacbes adversas
(Incluséo da frase da
10453 - VigiMed conforme RDC
MEDICAMENTO N° 406/2020).
FITOTERAPICO - 7 MG/ML XPE
o - Dizeres Legais
Notif d o . VP/VPS CT FR PLAS
29/07/2022 ) otficagdo de ) ) . ) (atualizacéo do nimero
Alteracéo de Texto de SAC) AMB X 100 ML
+ COP

de Bula - publicacdo
no Bulario RDC
60/12

- Adequacéo da via de
administracdo de “VIA
ORAL” para “USO
ORAL".
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10460 -
7 MG/ML XPE
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO Versao Inicial VP/VPS CTFRPLAS
; - - Versao Inicia
03/02/2020 0341403/20-5 o AMB X 100 ML
Incluséao Inicial de
+ COP

Texto de Bula - RDC
60/12




