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HEDERAFLUX
Hedera helix L

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura botanica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: hera sempre-verde
Familia: Araliaceae

Parte utilizada: folhas

APRESENTACAO

Cartucho com frasco de plastico ambar com 100 mL ou 200 mL de xarope com 7 mg/mL de extrato seco de folhas de
Hedera helix L.

Acompanha 1 copo-medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DOS 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de xarope contém:

Extrato seco de folhas de Hedera Helix L. ........cocuvoiiiieiiniiiiieieeieieete ettt eve e essesseesesssessessaessesseessens sesees 7,0 mg
(correspondente a 0,826 mg + 10% do marcador hederacosideo C)

VRICULO .8+ wevverueeuteriteiteetietie st et eteeetesteestessesseessesseessesseeseassesseasseeseessansesssesseeseasseaseassansesssessansaasseseassans 2essersesnsensenseans 1 mL

Veiculo: agua purificada, sorbato de potassio, acido citrico, sorbitol, goma xantana e aroma artificial de cereja.
Cada 1 mLde Hederaflux contém 550 mg de sorbitol 70%.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Medicamento fitoterapico usado como um expectorante em caso de tosse produtiva (tosse com secregdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O mecanismo de ac¢do deste medicamento ndo é conhecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a plantas da familia Araliaceae.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade. O uso deste medicamento em criangas abaixo
de 2 anos de idade ¢é contraindicado por causa do risco geral de agravamento dos sintomas respiratorios por farmacos
secretoliticos (que reduzem a viscosidade da secre¢@o).

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?

Tosse persistente ou recorrente em criangas entre 2 ¢ 4 anos de idade requer diagnostico médico antes do tratamento
com este medicamento. Quando ocorre dispneia (dificuldade de respirar), febre ou expectoragdo purulenta (secre¢do
com pus), um médico ou farmacéutico deve ser consultado.

Recomenda-se precaugdo em pacientes com gastrite ou tlcera géstrica.

A seguran¢a durante a gravidez e lactacdo ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso durante a
gravidez e lacta¢@o ndo ¢ recomendado.

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

Nao hé dados de fertilidade disponiveis durante o uso deste medicamento.

Nao hé estudos sobre o efeito deste medicamento sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas.

Este medicamento contém em sua formula sorbitol, que ¢ metabolizado no organismo em frutose, sendo conveniente
avaliar sua indicag@o a pacientes com intolerancia a esta substancia. O sorbitol ¢ mais bem tolerado por diabéticos por
ser absorvido mais lentamente pelo trato gastrintestinal que a sacarose, no entanto ¢ metabolizado em frutose e glicose
pelo figado. Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes com queimagao de estdmago (ou ulcera
gastrica e gastrite).




Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento contém 0,07% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Apos aberto, valido até o final do prazo de validade.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Hederaflux ¢ um liquido turvo, de coloragdo caramelo com leve odor de
cereja. Contém um extrato de plantas como ingrediente ativo e, portanto, a coloragdo pode variar ocasionalmente, como
todas as preparagoes feitas a partir de ingredientes naturais. Isto ndo afeta a eficacia terapéutica da preparagéo.

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?

AGITE ANTES DE USAR.

Adolescentes, adultos e idosos: 5 mL trés vezes ao dia.

Criangas de 6 a 11 anos de idade: 5 mL duas vezes ao dia.

Criangas de 2 a 5 anos de idade: 2,5 mL duas vezes ao dia.

O uso em criangas menores de 2 anos de idade ¢ contraindicado (veja item “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESSE
MEDICAMENTO?”).

Se os sintomas persistirem por mais de uma semana durante o uso do medicamento, um médico ou um
farmacéutico deve ser consultado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diuvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio do seu médico ou cirurgiio-dentista

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 horas
conforme a frequéncia indicada para a idade do paciente no item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”,
e ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista

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

Reagdes gastrointestinais (ndusea, vomito, diarreia) foram relatadas. A frequéncia ndo é conhecida. Reagdes alérgicas
como urticaria (coceira), erup¢ao cutanea, dispneia (dificuldade de respirar), reagdo anafilatica (reagdo alérgica grave)
foram relatadas. A frequéncia ndo ¢ conhecida. Se outra reacdo adversa ndo mencionada acima ocorrer, um médico ou
um farmacéutico devera ser consultado.

Informe seu médico, cirurgiiio-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?

Doses acima da recomendada pode provocar nausea, vomito, diarreia e agitacdo. Ha relato de desenvolvimento de
agressividade e diarreia apds a ingestdo acidental de um extrato de Hedera helix L. correspondente a 1,8 g da substancia
ativa vegetal em uma crianga de 4 anos.

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.

DIZERES LEGAIS




Registro: 1.0689.0195

Registrado e produzido por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.
Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre — RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira
www.hertzfarma.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 11/02/2021.”
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http://www.hertzfarma.com.br/

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissido Eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados da alteracio de bula

o ~
ez)it(;lig?te N° expediente Assunto e)](i:::tdaig?te expglien te Assunto a[l))ri)tja(égo Itens de bula (\\,];7$);;) Apresentagdes relacionadas
10453 —
MEDICAMENTO 7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB
FITOTERAPICO - X 100 ML + COP
- - Notificacdo de alteragdo - - - - - VP/VPS
de texto de bula — 7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB
publicagdo no bulario X 200 ML + COP
RDC 60/12
10453 -
MEDICAMENTO 7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB
FITOTERAPICO - X 100 ML + COP
26/08/2021 | 3364617/21-0 Notificagao de - - - - - VP/VPS

Alteragdo de Texto de
Bula - publicagio no
Bulario RDC 60/12

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB
X 200 ML + COP




