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Xarope
7 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SPECDERA
Hedera helix L.

Nomenclatura boténica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: Hera sempre - verde
Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACOES
Xarope 7 mg/mL de extrato seco de folhas de Hedera helix L. nos sabores cereja e mel.

Embalagem contendo 01 frasco com 100 mL + 01 copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de SPECDERA xarope 7 mg/mL sabor cereja contém:

Extrato seco de folhas de Hedera Relix L. 12%0 ...cocueceeeecueeieiieieeieeeeeeeete ettt ensesseensenseentesneennas 7 mg*
Excipientes (goma xantana, sorbitol, acido citrico, sorbato de potassio, aroma de cereja e agua purificada) g.s.p.....1 mL

*equivale a 0,84 mg/mL de hederacosideo C

Cada | mL de SPECDERA xarope 7 mg/mL sabor mel contém:
Extrato seco de folhas de Hedera Relix L. 12%0 ...cocueceeeecueeieiieieee ettt sttt essesseensenseensesneennas 7 mg*
Excipientes (goma xantana, sorbitol, acido citrico, sorbato de potassio, aroma de mel e 4gua purificada) q.s.p. ...... mL

*equivale a 0,84 mg/mL de hederacosideo C

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

SPECDERA xarope ¢ indicado como expectorante em caso de tosse produtiva (tosse com catarro).

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 extracdo etanol 30%) de Hedera helix L., insumo ativo do
SPECDERA, satisfazem os requisitos para Medicamento Fitoterapico, com eficacia reconhecida para a indicagao
“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
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O mecanismo de agdo 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

L. ndo estdo disponiveis.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes que tenham hipersensibilidade a qualquer componente da formulac¢ao ou a plantas da familia Araliaceae nao
devem utilizar este medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade devido ao risco de

agravamento de sintomas respiratdrios.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando houver ocorréncia de dispneia (falta de ar), febre ou secre¢do purulenta, um médico ou farmacéutico devera ser
consultado.

Nao ¢ recomendado o uso concomitante deste medicamento com antitussigenos opidides, como codeina ou
dextrometorfano, sem indicacdo médica.

Recomenda-se cautela no uso por pacientes com gastrite ou ulcera gastrica.

Para criangas, entre 2 a 4 anos, com tosse persistente ou recorrente ¢ necessario o diagnostico médico antes de iniciar o
tratamento com Hedera helix L.

Deve-se avaliar o uso deste medicamento em casos de pacientes com intolerancia a frutose, porque em sua féormula tem
o sorbitol que ¢ metabolizado no organismo em frutose.

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacio sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

6. INTERACOES 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

SPECDERA xarope deve ser conservado em local com temperatura ambiente (15°-30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas da fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Apos aberto, valido por 20 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

SPECDERA xarope sabor cereja ¢ liquido amarelo-amarronzado, levemente turvo, com odor de cereja e isento de
precipitados e/ou particulas estranhas.

SPECDERA xarope sabor mel ¢ liquido amarelo-amarronzado, levemente turvo, com odor de mel e isento de

precipitados e/ou particulas estranhas.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL:

- Criancas entre 2 anos e 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 didria ndo deve ultrapassar 5,0 mL.

- Criancas entre 6 anos e 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. A dose diaria ndo deve ultrapassar 10,0 mL.

- Adultos (a partir de 12 anos): 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 15,0 mL.

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 promover danos ao seu usuario.

Se os sintomas persistirem por mais de 1 (uma) semana durante o uso deste fitoterapico, um médico ou

farmacéutico devera ser consultado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes gastrointestinais (nausea, vomito e diarreia) foram relatadas. A frequéncia ndo é conhecida.

Reagdes alérgicas (urticaria, erup¢des cutineas e dispneia — falta de ar) foram relatadas. A frequéncia ndo ¢ conhecida.
Pode ocorrer diarreia osmotica, devido a presenca de sorbitol na férmula, pois este excipiente ¢ pouco absorvido no

intestino delgado sendo fermentado no colon.

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

10. SUPERDOSE

O uso em excesso deste medicamento pode provocar nauseas, vomito, diarreia e agitagdo. Em caso de superdosagem,
suspender o uso e procurar orientacado médica de imediato.

Foi relatado o caso de uma crianca de 4 anos que desenvolveu agressividade e diarreia apds ingestdo acidental de

extrato de Hedera helix L., correspondente a 1,8 g da droga vegetal.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

MS 1.0535.0207

Farmacéutico Responsavel:

Dr. Claudio H. D. Cabral
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CRF-MG N°42.121

LABORATORIO GLOBO S.A.

Rodovia MG 424, km 8,8
Sao José da Lapa — MG
Cep: 33.350-000
www.globopharma.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira
SIG - 0800 031 21 25

Servico de Informagdes Globo

sig@globopharma.com.br
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Historico de alteracao de bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10460 -
MEDICAMENTO Inclusdo Inicial de Texto
211052019 | 0450823/19-8 | FITOTERAPICO -} gy NA NA NA de Bula devido 2 vP/vpS | Xarope -
Inclus@o Inicial de publicacdo de Registro 7 mg/mL
Texto de Bula - do medicamento.
RDC 60/12
10453 - 10625 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Alteraga(? do‘rexto c~le
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - Bula devido a inclusgo Xarope —
29/11/2019 | 3302396/19-4 Notificagdo de 17/05/2019 | 0439870/19-0 ~ 04/11/2019 de nova apresentacao VP/VPS p
~ Inclusdo de nova . - 7 mg/mL
Alteragdo de Texto ~ por inclusdo do sabor
de Bula— RDC apresentagao por mel
60/12 inclusdo de sabor ’
10453 - ~
MEDICAMENTO 1790 - Altgiﬁ:‘ég&gj’;? de
FITOTERAPICO - MEDICAMENTO deferimento do nome Xarone —
29/01/2020 | 0292601/20-6 Notifica¢do de 24/04/2019 | 0367118/19-6 | FITOTERAPICO - | 23/12/2019 e » VP/VPS p
~ ~ comercial “Specdera” e 7 mg/mL
Alteragdo de Texto Altera¢ao do nome tualizacio dos dizer
de Bula— RDC comercial atua Za(‘iao ios zeres
60/12 ceas.
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - <
14/04/2021 | 1426864/21-7 |  Notificagio de NA NA NA NA Adequacdo a RDC VPS Xarope -
~ 406/2020. 7 mg/mL
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Atualizagdo dos Dizer Xarope —
NA NA Notificagdo de NA NA NA NA ualizagao dos DIZEres | - yyp yypg ope
Legais e Logomarca. 7 mg/mL

Alteragédo de Texto
de Bula —
publicacdo no
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Historico de alteracao de bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do
expediente

N°do
expediente

Data do

A t .
ssunto expediente

N° do

. A t
expediente ssunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

Buléario RDC 60/12
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