BRONDELIX®
Hedera helix L. extrato seco

EMS S/A.
Xarope

7mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BRONDELIX®
Hedera helix L. extrato seco

Nomenclatura botanica: Hedera helix L.
Familia: Araliaceae

Parte utilizada: folhas

Nomenclatura popular: Hera sempre-verde

APRESENTACOES
Xarope de 7mg/mL. Embalagem contendo 50mL, 100mL ou 200mL, com copo dosador ou copo dosador + seringa
dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada 1 mL de xarope contém:

extrato seco de folhas de Hedera helix L¥*...........c.ccooovveviiieecinieeieeeeeie e 7mg
VEICULO™® (U8, vveuvieriieiiieitieteette st et et et et e ett e s st e teebeesbeesseessesssesseesseesseesseenseessesssenseansenns 1 mL

*corresponde a 0,82 mg/ml + 10% do marcador Hederacosideo C.
**benzoato de sddio, goma xantana, acido citrico, esséncia de cereja, solucdo de sorbitol 70% e agua purificada.
Cada 1 ml do xarope contém 600 mg de sorbitol 70% (equivalente a 420mg de sorbitol)

II- INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
BRONDELIX® ¢ indicado como expectorante em casos de tosse produtiva

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e seguranca do produto estdo baseadas na monografia de uso bem estabelecido da Comunidade Européia
para medicamentos contendo Hedera helix, elaborada pelo Herbal Medicinal Products Committee (HMPC) da
European Medicines Agency (EMA).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

BRONDELIX® xarope contém um extrato de planta como ingrediente ativo e, portanto, a coloragdo pode variar
ocasionalmente, como todas as preparagdes feitas a partir de ingredientes naturais. Isto ndo afeta a eficacia
terapéutica da preparagao.

BRONDELIX® contém em sua formulagio o extrato seco de folhas de Hedera helix, sendo utilizado como meio de
extragdo o etanol a 30%, ausente no produto final. Os componentes das matérias vegetais (folhas de Hedera helix)
que conferem propriedades terapéuticas a BRONDELIX® sio, principalmente, o bisdesmosideo saponina, do grupo
de glicosideos triterpenos, cujo principal representante em termos qualitativos €é a hederasaponina C (hederacosideo
O).

Mecanismo de acio:
O mecanismo de agdo ndo ¢ conhecido.

Propriedades farmacodinimicas:
Grupo farmacoterapéutico: sistema respiratorio
Codigo ATC proposto: R05 C

Propriedades farmacocinéticas:
Nao existem dados disponiveis.

Dados de seguranca pré clinica:
Dados sobre genotoxicidade, carcinogenicidade e testes de toxicidade reprodutiva para preparagdes de folhas de
hera nao estao disponiveis.



4. CONTRAINDICACOES

BRONDELIX® ndo deve ser usado em casos de hipersensibilidade a qualquer componente da formula ou a plantas
da familia das Araliaceae. Criangas com menos de 2 anos de idade ndo devem usar o medicamento devido ao risco
de agravamento dos sintomas respiratorios.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante
o aleitamento ou doaciio de leite, pois pode ser 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
alimentacio do bebé.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

BRONDELIX® contém em sua formula sorbitol, que é metabolizado no organismo em frutose, sendo conveniente
avaliar sua indicagdo a pacientes com intolerancia a esta substancia.

A tosse persistente ou recorrente em criangas entre 2 ¢ 4 anos requer diagnostico médico antes do tratamento.

Em caso de insuficiéncia respiratoria, febre ou expectoracdo purulenta, recomenda-se uma avaliagdo médica
especifica.

O uso concomitante com antitussigenos opioides, como codeina ou dextrometorfano, ndo ¢ recomendado sem
orientagdo médica.

Recomenda-se cautela no uso em pacientes com gastrite ou tlcera gastrica.

Efeitos na capacidade de conduzir/operar maquinas
Nao foram conduzidos estudos especificos sobre os efeitos do produto sobre a capacidade de dirigir e operar
maquinas.

Gravidez e lactacao
A seguranca no uso do medicamento durante a gravidez e lactacdo ndo foi estabelecido. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e lactacdo ndo ¢ recomendado.

Este produto contém benzoato de sédio que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Contém sorbitol (edulcorante).
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram reportadas intera¢cdes medicamentosas ou outras formas de interagdo, como com exames laboratoriais e
ndo-laboratoriais ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O medicamento deve ser guardado dentro de sua embalagem original. Se armazenado nas condigdes
recomendadas, o medicamento permanecera proprio para consumo pelo prazo de validade de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 3 meses.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
O xarope BRONDELIX® ¢ levemente viscoso, na cor marrom, com sabor adocicado e odor de cereja, isento de
particulas e material estranho.

BRONDELIX® xarope contém um extrato de planta como ingrediente ativo e, portanto, a colora¢do pode variar
ocasionalmente, como todas as preparagdes feitas a partir de ingredientes naturais. Isto ndo afeta a eficicia
terapéutica da preparagao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Criangas de 2 a 5 anos de idade — 2,5 ml duas vezes ao dia.
Dose maxima didria: 5 mL.



Criangas de 6 a 11 anos de idade — 2,5 ml a 5 ml, duas ou trés vezes ao dia.

Dose maxima diaria: 10 ml

Criangas a partir de 12 anos, adultos e idosos — 2,5 ml a 7,5 ml, uma a trés vezes ao dia.
“Dose maxima diaria: 15 mL”.

O uso em criangcas menores que 2 anos de idade ¢ contraindicado (item 4. CONTRAINDICACOES)

Duracio do tratamento:

A duragdo do tratamento depende do tipo e da severidade do quadro clinico, mas deve durar de 7 a 10 dias em casos
de inflamagdes menores do trato respiratorio, devendo ser mantido durante dois a trés dias apos a diminuicdo dos
sintomas, de forma a assegurar a manutencao da eficacia.

Agite antes de usar.

9. REACOES ADVERSAS

BRONDELIX® pode provocar um ligeiro efeito laxante, provavelmente vinculado a presenga de sorbitol em sua
formula.

Frequéncia desconhecida: rea¢des gastrointestinais (nduseas, vOmitos, diarreia) e reagdes alérgicas (urticaria,
erupg¢do cutinea, dispneia).

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

10. SUPERDOSE

A superdosagem pode provocar nauseas, vomitos, diarreia e agitagdo. Um caso de uma crianca de 4 anos de idade
que desenvolveu agressividade e diarreia apds a ingestdo acidental de extrato de hera correspondente a 1,8 g da
substancia ativa foi relatado.

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

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0235.1298

Registrado e produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro Chécara Assay CEP 13186-901, Hortolandia — SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

SAC 0800 019 19 14

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de
saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/01/2026.
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Historico de Alteracido da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio q

ue altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
e
MEDICAMENTO Notificagdo para £
FITOTERAPICO - submissdo inicial do texto contendo 100 ml,
12/07/2019 | 0615566/19-9 . ~ N/A N/A N/A N/A VP/VPS 50ml ou 200ml,
Notificacdo da de bula
~ com copo dosador
Alteragdo de Texto de
ou copo dosador +
Bula N/A :
seringa dosadora.
.
MEDICAMENTO Solicitagao de Submissao para alteragao contendo IgOO ml
10/12/2020 4389549/20- FITOTERANPICO - 29/09/2020 3331220/20- alteraggo de 13/11/2020 da categoria de venda VP/VPS 50ml ou 200ml.,
2 Notificagdo da 6 categoria de
~ com copo dosador
Alteragao de Texto de venda
ou copo dosador +
Bula .
seringa dosadora.
R
MEDICAMENTO contendzz)alg()eo ml
22/04/2021 | 1534496/217 |  FITOTERAPICO - N/A N/A N/A N/A 9. Reages adversar VPS 50ml ou 200ml,
Notificagdo da
~ com copo dosador
Alteragdo de Texto de
ou copo dosador +
Bula .
seringa dosadora.
10453 -
MEDICAMENTO Adequacio de lavout Xarope —
FITOTERAPICO - . drqnéa 3 in‘z’ -, Embalagem
15/022024 | 0176340/24-6 Notificacio de N/A N/A N/A N/A padronizagocs mternas, VP/VPS | contendo 100 ml,
Alteragdo de Texto de 50ml ou 200ml,
Bula - publicagéo no com copo dosador
Bulario RDC 60/12 ou copo dosador +
seringa dosadora.
10453 - 3. QU%I\SX(}.){ I]::ISASEDEVO Xarope —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO? Embalagem
- - FITOTERAPICO - N/A N/A N/A N/A ) contendo 100 ml,
Notificagdo de 4. O QUE DEVO SABER 50ml ou 200ml,
Alteragao de Texto ANTES DE USAR ESTE VP/VPS com copo dosador
de Bula - MEDICAMENTO? ou copo dosador +
1;;152:;@;1{% ré) 5. ONDE, COMO E POR seringa dosadora.
60/12 QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
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