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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Abrifit

Hedera helix L.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nomenclatura boténica oficial: Hedera helix Linné.
Nomenclatura popular: Hera sempre-verde
Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: folhas

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Xarope de 7mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco com 100mL, acompanhado de copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

extrato seco de Hedera Relix L. (JOIMAS) .........ocueouiviiiiiieiieeeeet ettt e ettt sttt ettt b b e Tmg*
*equivalente a 0,75mg de hederacosideo C. O extrato seco estd padronizado em 10,71% de hederacosideo C.
Excipientes: acido citrico, goma xantana, sorbato de potassio, sorbitol, glicerol, aroma artificial de cereja e 4gua
purificada.

Cada 1mL de Abrifit contém 550mg de sorbitol, a 70%.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Abrifit possui efeito expectorante, sendo indicado para o tratamento de doencas inflamatdrias agudas e cronicas das

vias respiratorias superiores, como resfriados e bronquites, associadas a hipersecreg¢do de muco e tosse.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua como expectorante, promovendo a eliminagdo do muco e aliviando os sintomas da tosse ¢ da

congestao nasal.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a plantas da familia Araliaceae ou qualquer outro componente da

formula ndo devem fazer uso do produto.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com intolerincia a frutose, pois o sorbitol da

formulacio transforma-se em frutose no organismo.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico. Este medicamento
deve ser administrado com cautela em pacientes com queimagao de estomago (ou ulcera gastrica e gastrite).

Em casos de mal estar persistente ou aparecimento de falta de ar, febre, presenca de catarro com pus ou com sangue,
recomenda-se uma avaliagdo especifica.

Este medicamento nio deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

Gravidez e Lactacio:

Categoria de risco na gravidez C: Nao ha dados disponiveis sobre o uso de extratos de Hedera Helix L. em animais e
nem em mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando, sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes Idosos (acima de 65 anos de idade):

Ainda que os estudos ndo tenham demonstrado alteragdo nos pacientes idosos, ¢ sempre recomendavel um
acompanhamento rigoroso a estes pacientes.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Apesar de ndo terem sido realizados estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade de dirigir e usar
maquinas, nao foi observada, nos outros estudos conduzidos com Hedera Helix L qualquer alteragdo que exija restri¢ao
das atividades relacionadas a dirigir ¢/ou usar maquinas.

Interacées Medicamentosas

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de satde todas as plantas medicinais e fitoterapicos
que estiver tomando.

Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando
administradas a0 mesmo tempo.

Nao sdo conhecidos efeitos adversos quando o paciente usa simultancamente Hedera Helix L com outros
medicamentos. De qualquer maneira, o médico devera ser informado sobre o uso de medicamentos concomitante.
Interacdes com alimentos e testes laboratoriais

Nao sdo conhecidas interagcdes com alimentos e testes laboratoriais.

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

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Abrifit deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C e 30°C) e protegido da umidade.
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da sua data de fabricagéo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Abrifit apresenta-se na forma de solugdo limpida com coloragdo caramelo e odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Criangas (de 2 até 4 anos): 2,5mL trés vezes ao dia;

- Criangas (de 4 até 12 anos): SmL trés vezes ao dia;

- Adultos: 7,5mL trés vezes ao dia.

A duragdo do tratamento depende do tipo e da severidade do quadro clinico. O tratamento deve durar o minimo de uma
semana em casos de inflamagdes menores do trato respiratorio, devendo ser mantido durante dois a trés dias apés a
diminuicdo dos sintomas, de forma a assegurar a manutengao e eficacia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento. Nio

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Tome a dose seguinte com o intervalo de 8 horas. E
ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico, mesmo se vocé verificar melhora depois de poucos
dias.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os eventos adversos de Abrifit (Hedera helix L.) sdo apresentados a seguir em ordem de frequéncia decrescente:
Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): desordens gastrointestinais
Reagdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia (provavelmente
devido a presenga de sorbitol na formulagdo), dor abdominal, dor na regido do estdbmago, nduseas e vomitos, alergia na
pele e outras reagdes alérgicas.

Reacio Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca e sede, perda de
apetite, eructacdo (arrotar), aftas, ansiedade, tremor, dor de cabega, tontura, palpitacdo, sudorese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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A ingestdo de quantidades claramente superiores (mais que o triplo da dose diaria) pode produzir nauseas, vomitos e
diarreia. Nesses casos procure um servigo médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N.° do lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
Registro M.S. n° 1.5423.0216
Farm. Resp.: Rafaella C. A. Chimiti - CRF-GO n° 4262
Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/07/2014.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticido/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
10460 — 10460 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
. ; TMG/ML XPE
05/02/2016 - FITOTERAPICO- - - FITOTERAPICO- - Versio Inicial VP CT FR VD AMB

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

X 100ML + COP
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