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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Hedera Catarinense

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

NOMENCLATURA BOTANICA
Hedera helix

FAMILIA
Araliaceae

PARTE UTILIZADA
Folhas

NOMENCLATURA POPULAR
Hera sempre-verde

APRESENTACAO
Xarope - 7 mg/mL de Extrato hidroetanolico seco (4-8:1) de folhas de Hedera helix.
Embalagem plastica com 150 mL + copo dosador.

FORMA FARMACEUTICA
Xarope

USO ORAL | USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL contém:
extrato hidroetanolico seco (4-8:1) de folhas de Hedera helix...... ....................... Tmg*
1O (e ) (S 11 (3N o P 1 mL

(sorbitol, sorbato de potassio, goma xantana, sucralose, acido citrico, citrato de sddio di-hidratado, aroma
de banana e agua purificada).
* equivalente a 0,84 mg de Hederacosideo C.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Hedera Catarinense ¢ indicado como expectorante e mucofluidificante nos casos de tosse produtiva e tosse
com catarroV.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo publicado por Fazio et al. (2009)?, foi avaliado a tolerancia, seguranca e eficicia do extrato
de Hedera helix em 9657 pacientes, sendo 53,7% criangas (0 a 14 anos) e 46,3% adultos (15 a 98 anos). Os
pacientes apresentavam tosse, expectoragdo, dispneia e dor peitoral e foram tratados com xarope das folhas
de Hedera helix na concentragdo de 700 mg de extrato seco (ratio: 5 - 7,5:1, com solvente extrator: etanol
30%)/100 mL, durante 7 dias. Foi observada melhoria e auséncia dos sintomas ap6s o tratamento em 95,1%
dos pacientes. 96,6% dos casos apresentaram tolerancia boa ou muito boa em relagdo ao uso do
medicamento. Foram observados efeitos adversos em apenas 2,1% dos casos, sendo a maioria desordens
gastrointestinais suaves e de natureza transitoria®.

Bolbot et al. (2004)® realizaram estudo com 50 criangas entre 2-10 anos com diagnéstico de bronquite
aguda. Neste estudo, as mesmas foram tratadas com um xarope contendo extrato de Hedera helix 5-7,5:1
(etanol 30%) durante um periodo de 7-10 dias. A taxa de eficacia neste estudo foi de 96% no combate a
tosse, escarro, respiragdo curta e dor respiratoria. Este estudo também sugeriu efeito espasmolitico do
extrato.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Hedera Catarinense contém em sua formulago o extrato seco das folhas de Hedera helix, obtido através
da extragdo com etanol 30% nao presente no produto final. O extrato contém em sua composi¢ao saponinas
triterpénicas, principalmente as bidesmosidicas como hederagenina, acido oleanolico e baiogenina, sendo
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que o hederacosideo C ¢é a saponina majoritaria®. O extrato apresenta atividade mucolitica. Sua agdo
aumenta a expectoragdo, eliminando as secre¢des que obstruem as vias aéreas®.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula ndo
devem fazer uso do produto.

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a plantas da familia
Araliaceae.

Hedera Catarinense contém em sua formula sorbitol, o qual ¢ transformado em frutose no organismo.
Portanto, o produto ndo deve ser utilizado por pacientes que possuam intolerancia a frutose.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagio do bebé.

Atencgao, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém gliiten.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se acompanhar a ocorréncia de mal-estar persistente ou aparecimento de insuficiéncia respiratoria,
febre, expectoragdo purulenta ou com sangue(V.

Ainda que estudos ndo tenham demonstrado alteragcdes nos pacientes idosos, € sempre recomendavel um
acompanhamento médico rigoroso a estes pacientes.

Recomenda-se cautela para a administragdo em pacientes com gastrite ou tlcera gastricaV).

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista. [CATEGORIA B]

Atencao: este medicamento contém trigo e sorbitol.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo h4 relatos de interacdes com outros medicamentos‘!.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO PRODUTO

Hedera Catarinense deve ser guardado em sua embalagem original, a temperatura ambiente (15-30°C).
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Apés aberto, valido por trés meses.

O produto apresenta-se como um liquido viscoso, levemente turvo, com odor de banana e sabor doce,
caracteristico de banana.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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.

Utilizar o copo dosador para dosar o volume a ser administrado, seguindo as instru¢des para cada faixa
etaria descrita a seguir:

Posologia

Criancas entre 2 e 5 anos:

- Ingerir 2,5 mL (equivalentes 17,5 mg de extrato e correspondentes a 2,1 mg de Hederacosideo C
[marcador]), duas vezes ao dia.

Criancas entre 6 e 11 anos:

- Ingerir 2,5 mL (equivalentes 17,5 mg de extrato e correspondentes a 2,1 mg de Hederacosideo C
[marcador]), trés vezes ao dia.

Adultos (acima de 12 anos):

- Ingerir 5,0 mL (equivalentes 35 mg de extrato e correspondentes a 4,2mg de Hederacosideo C [marcador]),
trés vezes ao dia.

A duracio do tratamento foi estabelecida em 7 dias(V.

9. REACOES ADVERSAS
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Podem ocorrer reagdes gastrointestinais (nauseas, vomitos e diarreia) e alérgicas (urticaria, erupgdes
cutaneas, dificuldade de respiracdo e reagdes anafilaticas).

Nao ha riscos a satde ou reagdes adversas apos o uso das doses recomendadas, entretanto existe um
potencial moderado, em individuos predispostos, para sensibiliza¢do por contato cutaneo.

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

10. SUPERDOSE

A ingestdo de quantidades superiores a dose didria maxima recomendada pode produzir nduseas, vomitos,
diarreia e agitagdo(V).

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e procurar orientacdo médica.

Em caso de intoxicacgfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Registrado e produzido por: Laboratério Catarinense Ltda.
Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPJ: 84.684.620/0001-87 — Industria Brasileira

Registro: 1.0066.3395

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger - CRF-SC n° 6252

SAC 0800 247 4222

Embalado por: Laboratoério Catarinense Ltda.

Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpao 06.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goidnia/GO

CNPJ: 84.684.620/0006-91

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/06/2025.



Catarinense
PHARMA

HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne. Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
Expediente | Expediente Assunto expediente expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
1769 - 1769 -
MEDICAMENTO Ig\;[TEOD%(]:EARII\\/IEIIEIEEO- ) . . 7 MG/ML XPE CT FR
19/03/2019 | 0247478196 | FITOTERAPICO - 0247478196 Notificacio d - Notificagao de Alteragdo| vp /vpS PLAS AMB X 150 ML +
Notificagdo da 1heagao da de Texto de Bula. COP
. Alteragdo de Texto de
Alteragdo de Texto
Bula
de Bula
- Notificagdo de Alteracao
de Texto de Bula em
adequagdo ao formato para
1769 - 1769 - MIP e atendimento a
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOTA TECNICA N° 7 MG/ML XPE CT FR
15/03/2021 1007943212 | FITOTERAPICO - 1007943212 | FITOTERAPICO - 60/2020/SEI/CBRES/GG VP /VPS PLAS AMB X 150 ML +
Notificagdo da Notificac¢do da MED/DIRE2/ANVISA e COP
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de da RDC 406/2020 que
de Bula Bula dipdes sobre Boas Praticas
de Farmacovigilancia.
- Notificagdo de Alteragdo
1769 - 1769 - ate?lfiijl;f:;?oii)]?;ﬁlinll da
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Resolugdo RDC n® 7 MG/ML XPE CT FR
FITOTERAPICO - 1493174/21-5 | FITOTERAPICO - . ~ VP /VPS PLAS AMB X 150 ML +
. . . N 47/2009, inclusido do
Notificagdo da Notificacdo da dereco da Filial n COP
19/04/2021 | 1493174/21-5 | Alteragdo de Texto Alteragio de Texto de endeteco €a T11aTnos

de Bula

Bula

dizeres legais.
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10453 -
10453 -
%EOD;CE?{XII]EIIEI;)O MEDICAMENTO
. ~ ) FITOTERAPICO - _Inclusdo d d 7 MG/ML XPE CT FR
Notificacdo da . - nclusdo dos textos de
21/09/2021 3735387/21-7 ~ 3735387/21-7 Notifica¢ao da : it VP /VPS PLAS AMB X 150 ML +
Alteragdo de Texto bula no Sistema Solicita
.o Alteragdo de Texto de Anvi COP
de Bula — publicagio T nvisa.
16 Bulério RDC Bulai publicagdo no
60/12 Bulario RDC 60/12
10453 -
MEDICAMENTO 10453 -
FITOTERAPICO - MEDICAMENTO
Notificagdo da FITOTERAPICO - - Corregio do endereco do
13/04/2023 0373949/23-5 Alteragdo de Texto 0373949/23-5 Notificagdo da local de embalagem VP/VPS 7 MG/ML XPE CT FR
de Bula — publicagao Alteragdo de Texto de secundéria PLAS AMB X 150 ML +
no Buléario RDC Bula — publicacdo no COP
60/12 Bulario RDC 60/12
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO -
Notificagdo da Notificac¢do da Adequagdo a RDC n° VP /VPS PLIZISG //s‘l\ﬁdBX)? ]155((:)T1\/IF§ 4
Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto 770/22 e IN n° 200/22. COP
de Bula — de Bula —
publicacdo no publicacdo no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12




