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Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LIBERAFLUX
Hedera helix

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica: Hedera helix Linné
Familia: Araliaceae

Nome Popular: Hera sempre-verde

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES
Xarope de 7,5 mg/ml: embalagens com 30 ml ou 100 ml + 1 copo dosador

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml de xarope Liberaflux contém:

EXtrato SECO de Hedera REliX @ 10%0......cc.euvuerieieuieiieeieteee sttt ettt b e s e st et be bttt et es s eb e ea e et et eaesae st e st ebeebe st et eneebenaee 7,5 mg
(equivalente a 0,75 mg/ml de hederacosideo C).

Excipientes: sacarose, sorbitol, metilparabeno, aroma de cereja, aroma de horteld e agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Liberaflux ¢ indicado para o tratamento sintomatico de afec¢des broncopulmonares, com aumento de secre¢des e/ ou broncoespasmos
associados. Possui efeito mucolitico e expectorante (diminui a viscosidade das secregdes € aumenta a atividade de varredura promovida pelos
cilios do epitélio bronquico, facilitando a expectoragdo) e broncodilatador (com agdo relaxante sobre o musculo liso bronquico); esse efeito
facilita a expectoragdo e melhora a respiragao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo realizado por Fazio e colaboradores realizado em 11 paises latino-americanos em um periodo de 23 meses avaliou a tolerancia,
eficicia e seguranga do extrato de Hedera helix em pacientes com sintomas de tosse produtiva, e diagnosticados com doengas bronquicas
inflamatorias. A dose prescrita para as criancas com idade entre 0 e 5 anos foi de 2,5 mL, 3 vezes ao dia. A populagdo do estudo foi
composta por 9657 participantes, sendo 3010 com idade entre 0 e 5 anos. A tolerabilidade ao tratamento na populagdo do estudo foi
considerada boa/otima pelo investigador em 96,6% dos participantes; os eventos adversos foram reportados em 2,1% dos casos (N =198),
sendo que 56,6% destes (N =112) ocorreram em criangas. A maioria (75,3%) dos eventos adversos foi gastrintestinal, e todos foram leves e
autolimitados. Interrupgdo do tratamento devido a evento adverso foi observada em 0,5% dos tratamentos, ¢ motivo principal foi diarreia.
Melhora ou desaparecimento dos sintomas foi observada em 95,1% dos participantes.

Schmitd et al. conduziram dois estudos abertos idénticos, avaliando seguranga e eficacia de duas formulagdes galénicas a base do extrato de
Hedera helix L. (xarope e gotas). A populagdo em estudo foi composta por 268 criangas (idade entre 1 més e 12 anos), com quadro de
infec¢do de vias aéreas com produgdo de muco e/ou exacerbagdo de bronquite cronica, sem febre, que foram tratadas ou com o xarope (n
=133) ou com as gotas (n =135) por um periodo de até 14 dias. A duragdo média do tratamento foi de 10 dias. Ao final do tratamento,
observou-se remissdo total ou quase total dos sintomas de rinite, tosse e expectoragdo em 93%, 94,2% e 97,7% dos participantes,
respectivamente. Eficacia e seguranga do tratamento foram classificadas como “boa” ou “muito boa” por 96,5% e 99% dos médicos,
respectivamente.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Fazio S, Pouso J, Dolinsky D, Fernandez A, Hemandez M, Clavier G, et al. Tolerance, safety and efficacy of Hedera helix extract in
inflammatory bronchial diseases under clinical practice conditions: a prospective, open, multicentre postmarketing study in 9657 patients.
Phytomedicine: International Journal of Phytotherapy and Phytopharmacology. 2009 Jan;16(1):17-24 Schmidt M, Thomsen M, Schmidt U.
Suitability of ivy extract for the treatment of paediatric cough. Phytotherapy Research : PTR. 2012 Dec;26(12):1942-7

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Liberaflux contém em sua formulagéo o extrato seco de folhas de Hedera helix L., utilizado como meio de extragdo o etanol (ndo presente no
produto final) como substancia ativa. Os componentes das matérias vegetais da droga (folhas de hera) que fornecem o valor terapéutico da
droga sdo, principalmente, o bisdesmosideo saponinas, do grupo de glicosideos triterpenos, cujo principal representante em termos
qualitativos ¢ a hederasaponina C (hederacosideo C). O efeito terapéutico de Liberaflux nas doengas das vias aéreas ¢ devido ao glicosideo
saponina, presente no extrato seco, que possui dupla agdo: mucolitica e broncodilatadora. Ambas as agdes aumentam a expectoragdo
eliminando as secrecdes que obstruem a via aérea. O efeito mucolitico do extrato deve-se essencialmente a natureza da saponina dos
hederaglicosideos, embora os efeitos parassimpaticoliticos de certos glicosideos sejam considerados a base das propriedades
broncodilatadoras sobre os bronquios inflamados.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentagdo. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
utilizando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Ainda que estudos ndo tenham demonstrado alteragdes nos pacientes idosos, ¢ sempre recomendavel um acompanhamento rigoroso do
médico a estes pacientes.

Este medicamento niio deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Liberaflux contém em sua férmula, sorbitol, o qual ¢ metabolizado no organismo em frutose, sendo conveniente avaliar sua indicagdo a
pacientes com intolerdncia a esta substancia.

Apesar de ndo terem sido realizados os estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade de dirigir e usar maquinas, nao foi
observado, nos outros estudos conduzidos com Hedera helix L. qualquer alteragdo que conduza a alguma restri¢do nos pacientes que tenham
atividades relacionadas a dirigir ¢/ou usar maquinas.

Nao existem dados clinicos sobre a exposi¢ao ao Liberaflux na gravidez humana.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Atencao: Contém sorbitol.
Atencdo: contém 435 mg de sacarose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢io de glicose-
galactose e/ou pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase e deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas alteragdes no efeito do medicamento quando ingerido concomitantemente com outras substancias. Por este motivo, este
xarope pode ser ingerido com outras substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo.

Numero de lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido viscoso pardo-claro, com odor de cereja e hortela, e com sabor de cereja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Liberaflux deve ser administrado por via oral na dose de:

Criancas acima de 2 anos e até 7 anos de idade: 2,5 mL, 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas).

Criancas acima de 7 anos de idade: 5 mL, 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas).

Adolescentes acima de 12 anos e adultos: 7,5 mL, 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas).

A ampla margem terapéutica de Liberaflux permite modificar as doses recomendadas, segundo critério médico.

A duragdo do tratamento depende da gravidade do quadro clinico. Porém, o tratamento deve durar no minimo uma semana, mesmo em caso
de processos menos graves do trato respiratorio.

9. REACOES ADVERSAS
E raro observar-se efeitos secundarios; em alguns casos foi registrado um ligeiro efeito laxante, provavelmente vinculado a presenca de
sorbitol em sua férmula.

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

10. SUPERDOSE
Pode ocorrer sintoma de nduseas, vOomito e diarreia, por ingestdo de quantidades muito altas (mais do que trés vezes a dose didria
recomendada), devendo ser tomada medidas cabiveis.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0460

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Valinhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

G

Central de Atendimento
aClientes

com 7L SON] @)

8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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Histoérico de Alteragbes da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
1769 - VP
:ffg.}%;%g%go 3. QUANDO NAO DEVO USAR
24/09/2014 0798485/14-5 e N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml
Notificagao da VPS
Alteracao de ~
Texto de Bula 4. CONTRAINDICACOES
10619
1769 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO —
06/05/2016 1692382/16-1 Notificaco da 13/04/2016 1553245/16-3 Alteragéo ou 13/04/2016 DIZERES LEGAIS VP VPS Xarope 7,5 mg/ml
& inclusao de local
Alteragao de
de embalagem
Texto de Bula o
secundaria
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR
1769 - ESTE MEDICAMENTOQO?
MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER
FITOTERAPICO - Resposta ao ANTES DE USAR ESTE
02/06/2016 1860397/16-1 Notificagdo da 25/05/2016 828773/16-2 Oficio 02/06/2016 MEDICAMENTO? VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml
Alteragao de VPS
Texto de Bula 4. CONTR{-\INDICAQOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
1769 -
MEDICAMENTO
11/05/2017 | 0861265/17-0 | FHOTERAPICO- N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPIVPS |  Xarope 7,5 mg/ml
Notificagao da
Alteragao de
Texto de Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

21/03/2019

0253290/19-5

1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagao da
Alteragao de
Texto de Bula

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml

21/10/2020

3651721/20-6

1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagao da
Alteragao de
Texto de Bula

23/03/2020

0873411/20-9

1359 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Solicitagao de
Correcgéao de
Dados na Base

22/06/2020

APRESENTACAO (inclus&o da
apresentag&o com 30mL)
COMPOSICAO

VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml

30/11/2020

4223174/20-4

1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagao da
Alteragao de
Texto de Bula

NA

NA

NA

26/10/2020

I.IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
(adequagéo DCB)

VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml

15/12/2021

7078462/21-1

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula -
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

INCLUSAO NO BULARIO

ELETRONICO

VPS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VP/VPS Xarope 7,5 mg /ml
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10453 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR
FITOTERAPICO - QUANTO TEMPO POSSO
Notificagdo de E/IESII_\;J[,)O\ANTENTO? ESTE
16/12/2024 - Alteragéo de NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS Xarope 7,5 mg /ml
Texto de Bula - VPS
publicagao no 5.  ADVERTENCIAS  E
60/12 PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
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