BULA PROFISSIONAL DE SAUUDE

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 contendo frasco de 30 e 100ml 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 helix 4 12%....

(equivalente a 0,90mg/mL de Hederacosideo C)
Excipientes: goma xantana, sorbitol, glicerol, metilparabeno, aroma de cereja, agua para injetaveis.

1. INDICACOES

O medicamento fitoterapico Hederax esta indicado como expectorante no caso de tosse produtiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De acordo com o publicado no Assessment report on Hedera helix L., folium, da European Medicines Agency (EMA), os dados do
extrato seco (DER 4-8:1; solvente de extragdo etanol 30%) de Hedera helix L., insumo ativo do HEDERAX, satisfazem os
requisitos para Medicamento Fitoterapico, com eficacia reconhecida para a indicagdo ‘expectorante em caso de tosse produtiva’.

Referéncias:
1. Assessment report on Hedera helix L., folium. European Medicines Agency (EMA). EMA/HMPC/586887/2014.
Novembro de 2015.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O mecanismo de ag@o deste medicamento ¢ desconhecido e ndo possui dados de farmacocinética disponiveis. Os dados sobre
genotoxicidade, carcinogenicidade e testes de toxicidade reprodutiva para preparagdes de folhas de Hedera helix ndo estdo

disponiveis.

4. CONTRAINDICACOES

O produto néo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula ou a plantas da
familia Araliaceae.

O produto ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentam intolerancia a frutose; deve-se avaliar o risco em relagdo aos
beneficios do produto para determinar se este tipo de paciente pode fazer uso do produto.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Quando houver ocorréncia de dispneia, febre ou secrecdo purulenta, um médico ou farmacéutico deve ser consultado.
Recomenda-se precaug@o no uso em pacientes com gastrite ou tlcera géstrica.

E sempre recomendavel um rigoroso acompanhamento médico a pacientes idosos.

O produto contém em sua férmula sorbitol, que ¢ metabolizado no organismo em frutose, sendo conveniente avaliar sua indicagdo a
pacientes com intolerancia a esta substancia.

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos de dirigir ¢ operar maquinas.

Categoria de Risco de farmacos as mulheres gravidas: C
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Nio ha dados de fertilidade disponiveis.



6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato de interagdo do insumo ativo com outros medicamentos, ou relato de outras formas de interagao.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O medicamento deve ser guardado 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.
Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento encontra-se na forma de liquido viscoso pardo escuro com odor e sabor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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 degluti¢ao 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 cabega 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.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes gastrintestinais (ndusea, vomito e diarreia) foram relatadas. A frequéncia néo é conhecida.

Reagdes alérgicas (urticéria, erupgdes cutdneas, dispneia e reacdo anaflatica) foram relatadas. A frequéncia ndo ¢ conhecida.
E raro observar-se efeitos secundarios, em alguns casos foi registrado um ligeiro efeito laxante, provavelmente vinculado a presenga

de sorbitol em sua formula.

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

10. SUPERDOSE

Os sintomas que caracterizam a superdosagem sio: nauseas, vomito, diarreia e agitagdo.
Foi relatado o caso de uma crianga de 4 anos que desenvolveu agressividade e diarreia ap6s ingestdo acidental de extrato de Hedera
helix, correspondente a 1,8 g da droga vegetal.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Dados da submissiio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoes .
Data. de N° de expediente Assunto Data. do N° do expediente Assunto Data d? Itens de bula Apres.entagoes
expediente expediente aprovaciao relacionadas
(VP/VPS)
7,50 MG/ML XPE CT
10453 - FR PLAS PET AMB X
MEDICAMENTO Nioh Herac 30 ML + COP + SER
FITOTERAPICO — a0 2“‘,’6 ﬁ efa‘;;(”b | DOS
13/09/2021 - Notificagio de N/A N/A N/A N/A Z"me“,e ‘?c “Za" abula VP/VPS
Alteracio de Texto de N 1;“‘,“‘ el'z 0 ” 7,50 MG/ML XPE CT
Bula — publicagio no g“’l }S_Slol;at 'a saude no FR PLAS PET AMB X
Bulirio RDC 60/12 ulario ietronico 100 ML + COP + SER
DOS
7,50 MG/ML XPE CT
1769 FR PLAS PET AMB X
~ + +
MEDICAMENTO Item 9. Reagdes 30 ML D%(;P SER
FITOTERAPICO — adversas: Alteragdo da
08/03/2021 0906408/21-7 Notificaciio de N/A N/A N/A N/A frase de alerta conforme VPS
oo 4 ¢ . adequagiio 4 Resolugio 7,50 MG/ML XPE CT
A tera‘?a‘}’g leaTe’“O e RDC N° 406/2020 ¢ NT FR PLAS PET AMB X
" N° 60/2020 100 ML + COP + SER
DOS
7,50 MG/ML XPE CT
1769 FR PLAS PET AMB X
- Item 9. Reagdes 30 ML + COP + SER
MEDICAMENTO adversas: DOS
03/04/2019 0300591/19-7 FILOZERA?K;O N N/A N/A N/A N/A Alh“’ra?a" fda frase de VPS
O 1 1cagao de alerta C-OIl orme 7’50 MG/ML XPE CT
Alteragédo de Texto de comunicado da ANVISA
Bula (NOTIVISA PARA FR PLAS PET AMB X
VIGIMED) 100 ML + COP + SER
DOS




Paciente:

3. Quando ndo devo usar
este medicamento?

7,50 MG/ML XPE CT

1769 — 4. O que devo saber FR PLAS PET AMB X
antes de usar este 30 ML + COP + SER
MEDICAMENTO . P
FITOTERAPICO _ Atualizaqio da gnedlca.mento i 1 DOS
04/10/2018 0963655/18-2 Notificacio do 13/08/2018 N/A Monografia European NA ~tQ“a‘Z9S ma "f quz VP/VPS
S este medicamento pode
Alteraciio dec Texto de Medicines Agency — me causar? p 7,50 MG/ML XPE CT
¢ Bula EMA FR PLAS PET AMB X
" Profissional: 100 ML + COP + SER
DOS
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e
Precaugdes
9. Reagdes Adversas
7,50 MG/ML XPE CT
ftem composigo FR PLAS PET AMB X
’ + +
1769 — atualizagdo de DCB: 30ML DCO(;P SER
MEDICAMENTO glicerol
07/06/2018 0455765/18-4 FITOTERA? 1co= N/A N/A N/A VP/VPS
Notificagdo de N/A

Alteragdo de Texto de
Bula

Dizeres legais: Alteragao
do Responsavel técnico

7,50 MG/ML XPE CT

FR PLAS PET AMB X

100 ML + COP + SER
DOS




7,50 MG/ML XPE CT

FR PLAS PET AMB X

1769 30 ML +Dco(;p +SER

}l?\;[f (l));]cggfilégo 1699 - Atendimento ao Oficio
05/04/2018 0265363/18-0 A 08/01/2015 0018771/15-2 MEDICAMENTO 12/03/2018 n° 0074964188/2018 VP/VPS
Notificagdo de FITOTERAPICO - .
N N . recebido em 12/03/2018
Alteragdo de Texto de Renovagdo de Registro 750 MG/ML XPE CT
Bula de Medicamento >

FR PLAS PET AMB X

100 ML + COP + SER

DOS

7,50 MG/ML XPE CT
FR PLAS PET AMB X

1769 - 30 ML + COP + SER

10759 - DOS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
02/02/2018 0089501/18-6 FITOTERAPICO = 07/12/2017 2269801/17-9 FITOTERAPICO — 22/01/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS
Notificagdo de Alteragdo ou inclusio
Alteragédo de Texto de de local de

Bula fabricag@o com prazo 7,50 MG/ML XPE CT
de andlise FR PLAS PET AMB X
100 ML + COP + SER

DOS




COMPOSICAO

INDICACOES
1793 - RESULTADOS DE
MEDICAMENTO EFICACIA
FITOTERAPICO -
03/03/2015 0192572/15-5 Alteraciio na 18/09/2017 | CARACTERISTICAS
agao 1 , 7,50 MG/ML XPE CT
especificagdo FARMACOLOGICAS >0 MG, C
1769 — da matéria-prima FR PLAS AMB X 30
~ + +
MEDICAMENTO vegetal CONTRAINDICACOES ML + COP + SER DOS
FITOTERAPICO —
23/11/2017 2228368/17-4 Notificacio do ADVERTENCIAS E VP/VPS
Altera@ac;3 dcls Texto de PRECAUCOES 7.50 MG/ML XPE CT
ula
eaacos e X 0
MEDICAMENTOSAS
1699 — POSOLOGIA E MODO
DE USAR
08/01/2015 0018771/15-2 MEDICAMENTO ; us
FITOTERAPICO —
Renovagdo de Registro REACOES ADVERSAS
de Medicamento
SUPERDOSE
7,50 MG/ML XPE CT
1769 — MED}éfﬁéNTO FR PLAS AMB X 30
i + +
MEDICAMENTO FITOTERAPICO — ML +COP +SER DOS
A - Solicitagdo d
08/08/2017 1661039/17-3 FITOTERAPICO 31/01/2017 0181069/17-6 ollerasdo e 10/04/2017 DIZERES LEGAIS VP/ VPS

Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula

Transferéncia de
Titularidade de
Registro (operagdo
comercial)

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




