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LIVTOS

I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:
Livtos
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nome popular: Guaco.

Nomenclatura boténica oficial: Mikania glomerata Spreng.
Familia: Asteraceae

Partes das plantas utilizadas: Folhas

Produto registrado com base no uso tradicional, nao sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.

II - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO:
Forma farmacéutica: Xarope (0,08 g/mL)

Frasco plastico ambar de 100 mL com copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

Cada 1 mL contém:

Extrato fluido de Mikania glomerata (fOINAS) .........ocueiuiiiiiiiiie ittt et sttt st 0,08 g
(padronizado em 0,0576 mg/mL (0,00576%) de cumarina)

Excipientes: dgua purificada, sacarose e metilparabeno.

III - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Este produto é usado tradicionalmente para auxiliar no tratamento de doengas do trato respiratdrio. Atua como
broncodilatador e expectorante, auxiliando na expulsdo das secre¢des presentes nas vias aéreas, através da tosse.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto tem como componente principal a cumarina, a qual € atribuido o efeito de dilatagdo dos bronquios e
de auxiliar na eliminagdo das secre¢des bronquicas em caso de obstrugdo das vias aéreas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Este produto é contraindicado para pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos
componentes da férmula. Este produto ndo deve ser utilizado por pacientes com distirbios de coagulagdo
sanguinea ou doencgas cronicas do figado. Este produto é contraindicado para menores de 2 (dois) anos de
idade. Este produto nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgio-
dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

O uso deste produto nido é recomendado para pacientes que tenham distirbios de coagulagdo sanguinea ou
doencas cronicas do figado. Este produto ndo deve ser utilizado simultaneamente com anticoagulantes (por
exemplo, varfarina), pois pode potencializar o efeito dos anticoagulantes.

Nao € recomendado o uso deste produto por periodo maior do que 7 (sete) dias.

Atencao: contém 741 mg/mL de sacarose.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose e
com insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes. Contém sacarose.

Este medicamento contém 4,5% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancgas.
Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reagdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou no
folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo do profissional de satde.



Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientagao
do profissional de sadde.

Informe ao seu profissional de satide todas as plantas medicinais e fitoterdpicos que estiver tomando. Interacdes
podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas
a0 mesmo tempo.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade. Apés averto, valido por 6
meses. Nestas condig¢des, o produto se manterd préprio para o consumo. O prazo de validade é de 24 meses,
observados os cuidados de conservagao.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use o produto com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, guarde-o em sua embalagem
original.

O produto apresenta-se na forma liquida, aspecto limpido, cor amarelada e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Criancas de 2 a 5 anos de idade: Tomar ¥2 (meio) copo dosador, o equivalente a 5 mL, 2 vezes ao dia.

Criancas de 5 a 11 anos de idade: Tomar 2 (meio) copo dosador, o equivalente a 5 mL, 3 vezes ao dia.

Criancas a partir de 12 anos de idade e adultos: Tomar 1 (um) copo dosador, o equivalente a 10 mL, 3 vezes ao
dia.

Caso os sintomas néo desaparecam em 7 (sete) dias, procure seu médico.

Os produtos tradicionais fitoterdpicos ndo devem ser administrados pelas vias injetdvel e oftdlmica.

As orientacdes e recomendagdes previstas neste folheto estdo relacionadas a via de administra¢do indicada (via
oral). O uso por outras vias pode envolver riscos e devem estar sob a responsabilidade do prescritor.

Pacientes idosos ou debilitados podem requerer doses inferiores as dos outros adultos. Nestes casos, consulte um
profissional de sadde.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retomar a posologia sem a necessidade de
suplementagdo. Em caso de dividas, procure orientacao do profissional de satde.

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

Nas doses e no periodo de tratamento recomendados, este produto € bem tolerado. Usualmente, ndo apresenta
reacoes indesejaveis.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do produto. Informe
também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em caso de eventos adversos, notifique pelo sistema Vigimed, disponivel no Portal da Anvisa, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
PRODUTO?

A ingestdo de altas doses de extratos de guaco pode ocasionar aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos,
vOmitos e quadros diarreicos, que desaparecem com a descontinuacio da terapia. Nestes casos, suspender o uso e
procurar orientacdo médica de imediato para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das
fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes sobre como proceder.



DIZERES LEGAIS

Registrado e produzido por:

VIDORA FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Rangel, 823 - Porto Alegre - RS
CNPJ: 92.762.277/0001-70

Registro: 1.0473.0039.001-9

Farm. Resp.: Daniel P. Lewgoy - CRF-RS n° 6583
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de um profissional de
saude.

-~ SAC
«d 0800 080 0900



Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Versoes

Data. do N° (.10 Assunto Data. do N° (.jo Assunto Data d? Itens da bula (VP/VPS) Ap resgntagf)es
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
1769 -
MEDICAMENT
FITOTCERAPICOO- DIZERES 0,08 ML/ML XPE
02/02/2016 1226098/16-3 o - - - - VP/VPS | CT FR PLAS AMB
Notificacdo da LEGAIS
~ X 100 ML + COP
Alteracdo de Texto
de Bula
10678 - PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO - Todos os itens 0,08 ML/ML XPE
04/03/2021 0855611/21-3 Notificacdo da - - - - (Adequagdo a VP CT FR PLAS AMB
Alteracdo de Texto RDC 26/2014) X 100 ML + COP
de Folheto
informativo
10681 — PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO -
Notificacdo de 0,08 ML/ML XPE
16/06/2021 |2333121/21-7| alteracdo de folheto - - - - NA VP CT FR PLAS AMB
informativo — X 100 ML + COP
Publicagdo no
Bulédrio RDC
60/2012
TRADICI,ONAL QUANTO AS
FITOTERAPICO - APRESENTA- 0,08 ML/ML XPE
29/05/2025 | 0727976/25-1 Notificacdo da - - - - COESE VP CT FR PLAS AMB
Alteracdo de Texto COMPOSICAO; X 100 ML + COP
de Folheto ITENS 4 E 5;
informativo DIZERES

LEGAIS




