W

FLYARE®
Hedera helix L.
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
Xarope

7 mg/mL



€@ Cifarma

FLYARE®
Hedera helix L. - DCB: 10722

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: Hera sempre-verde
Familia: Araliaceae

Parte utilizada: folhas

APRESENTAGAO
Xarope — 7 mg/mL de extrato seco de folhas de Hedera helix L. (Equivalente a 0,75 mg/mL de hederacosideo C) - Embalagem contendo
1 frasco de 100 mL, com copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO

Cada mL de FLYARE® xarope contém:

Extrato seco de folnas de HEAEIA NEIIX L.ttt bbbt bbbttt 7 mg*
EXCIPIENTES 5.1ttt bbbttt s
(sorbato de potassio, acido citrico, ciclamato de sddio, sorbitol, goma xantana, aroma artificial de mel e 4gua purificada).
*Equivalente a 0,75 mg do marcador Hederacosidio C.

- INFORM~AQ(~)ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
FLYARE® ¢ indicado como expectorante e mucofluidificante nos casos de tosse produtiva e tosse com catarro.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Gulyas, Repges e Dethlefsen (1997) conduziram um estudo de planejamento aleatorizado, duplo cego e cruzado de dez dias de duragdo
que avaliou o tratamento de pacientes entre 10 e 16 anos afligidos por doengas pulmonares obstrutivas cronicas (n=25). Os autores
empregaram duas apresentagdes contendo o extrato das folhas de Hedera helix L: um xarope infantil e uma solugdo em gotas. A eficécia
de ambos os tratamentos foi verificada apds a melhora clinica da fungdo pulmonar dos pacientes, constatada por exames espirométricos e
pletismograficos (e.g., reducéo de cerca de 10% da resisténcia das vias aéreas). A tolerabilidade de ambos foi sugerida pela auséncia de
eventos adversos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FLYAREZ® contém em sua formulago o extrato seco de folhas de Hera (Hedera helix L.). Os componentes do extrato de Hedera helix L.
que fornecem o efeito terapéutico de FLYARE® séo, principalmente, as saponinas, que englobam os glicosideos de hederagenina, cujo
principal constituinte é o hederacosideo C. O efeito terapéutico de FLYARE®, nas doencas das vias aéreas superiores, é devido ao
glicosideo saponina, presente no extrato seco, que possui dupla acdo: espasmolitica e secretolitica. Com isto, ocorre uma reducéo da
viscosidade da hipersecrecdo do muco viscoso (tosse com catarro), facilitando sua expulsdo e diminuindo a tosse. Além disto,
proporciona o relaxamento da musculatura lisa bronquica com consequente agdo broncodilatadora, melhorando a respiragéo.

4. CONTRAINDICACOES

Hedera helix L. ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a planta ou aos outros componentes da
formulagéo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta categoria de risco C.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Né&o administrar doses maiores do que as doses recomendadas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta categoria de risco C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Contém ciclamato de sddio e sorbitol (edulcorantes).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas reacdes adversas quando o paciente faz uso concomitante de FLYARE® com outros medicamentos. Por este motivo,
pode ser utilizado juntamente com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade, devidamente tampada apds o uso.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo, desde que observados os cuidados de armazenamento.
Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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FLYARE® ap6s aberto vélido por 3 meses

FLYARE® apresenta-se como uma solugéo ligeiramente turva, de coloragéo marrom claro, com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Adultos: tomar 7,5 mL, 3 vezes ao dia.

Criancgas de 4 — 12 anos: tomar 5 mL, 3 vezes ao dia.

Criancgas de 2 — 4 anos: tomar 2,5 mL, 3 vezes ao dia.

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
provocar danos a salde.

A duracéo do tratamento deve ser aquela indicada pelo médico.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia indicada devera ser retomada, ndo havendo
necessidade de repor as doses esquecidas.

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer sintomas de nausea, vomitos e diarreia. A presenca de sorbitol na formulagdo pode provocar um leve efeito laxativo.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Em casos de superdose, 0 paciente pode apresentar ndusea, vomitos, diarreia, excitagéo, transtornos nervosos e aborto.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0177
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim- CRF/GO: 5122 @

Registrado e produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda. RECICLAVEL
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Indstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/09/2025.
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Histérico da Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentacdes
expediients N°. expediente Assunto expadients N°.expediente Assunto aprovago Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - IIZ\/II'FS'II'(IZEQXPEI%I)O- - Adequacédo a RDC 47/2009
30/08/2022 4628920/22-2 Inclusdo Inicial de Texto |  10/06/2022 4282760/22-4 Solicitacio de alteracs 27/06/2022 | - Adequacdo da categoria de venda VPS Xarope
Lo cdo de alteracdo de )
de Bula - publicagao no cateqoria de venda do medicamento.
Bulério RDC 60/12 g
Alteracdo do Texto de Bula em
adequagdo as normativas RDC
47/2009, RDC 770/2022 e a IN
Notificagdo de Alteracao 200/2022, nos seguintes itens:
de Texto de Bula - - 1. Identificacdo do medicamento.
27/06/2025 0843926/25-2 - . _ _ - _ - 4. ContraindicacGes. VPS Xarope
publicago no Bulario - 5. Adverténcias e precaucdes.
RDC 60/12. - 7. Cuidados de armazenamento do
medicamento.
- 9. Reag0es adversas.
- I1l. Dizeres legais.
B Alteracdo do Texto de Bula em
Notificagdo de Alteragdo adequagdo as normativas RDC
de Texto de Bula - 47/2009 e a IN 200/2022, nos
_ _ _ _ _ _ VPS Xarope

publicagdo no Buléario
RDC 60/12.

seguintes itens:
- 5. Adverténcias e precaucoes.
- I1l. Dizeres legais.




