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BLUMEL® HEDERA

(extrato seco de folhas de Hedera helix

L.)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Xarope

15mg/mL

Blumel® Hedera - Bula para o profissional de saude
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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Blumel® Hedera
extrato seco de folhas de Hedera helix L.

Nomenclatura botanica: Hedera helix Linné.
Nome da familia botanica: Araliaceae
Nomenclatura popular hera sempre-verde
Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACAO
Xarope.
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL acompanhado com copo dosador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.
COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

extrato seco de folhas de Hedera helix L. (equivalente a 1,5mg (10%) de hederacosideo

VEICULO eS.] wervtveetertietesteetteste st eteste e besbe et e beeseesseseessesseeseessasaesseeseassasseassesseeseessens sensanseensessesssesesnsensees ImL
(sorbitol, benzoato de sddio, metilparabeno, aroma de cereja e agua).

Obs.: cada 2,5mL de xarope contém 1,75mL do substituto do agucar sorbitol.
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II. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Blumel® Hedera xarope ¢ indicado como expectorante e mucofluidificante em caso de tosse produtiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
De acordo com o publicado no Assessment report on Hedera helix L., folium, da European Medicines
Agency (EMA), os dados do extrato seco (DER 4-8:1; solvente de extragdo etanol 30%) de Hedera helix
L., insumo ativo do Blumel® Hedera, satisfazem os requisitos para Medicamento Fitoterapico, com eficacia
reconhecida para a indicagdo “expectorante em caso de tosse produtiva”.

Referéncia:
Assessment report on Hedera helix L., folium. European Medicines Agency (EMA).
EMA/HMPC/325715/2017.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Blumel® Hedera contém como substancia ativa em sua formulagdo o extrato seco de folhas de Hedera
helix L., utilizando-se como meio de extragdo etanol a 30% (ndo presente no produto final).
Propriedades farmacodinamicas: o mecanismo de a¢do nio ¢ conhecido.

Propriedades farmacocinéticas: ndo existem dados disponivesis.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade a substancia ativa ou a plantas da familia Araliaceae ou a
qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento ¢é contraindicado em criangas abaixo de 2 anos de idade pelo risco de agravar sintomas
respiratorios.

Blumel® Hedera ndo deve ser utilizado por pacientes portadores de intolerancia hereditaria a frutose, devido
a presenga de sorbitol em sua formulagdo. Somente o médico, apds avaliagdo do risco em relagdo aos
beneficios do produto podera determinar se esses pacientes podem fazer uso do produto.

Categoria de risco na gravidez: C

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

Este medicamento niao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Tosse persistente ou recorrente em criangas entre 2 € 4 anos exigem diagnéstico médico antes do
tratamento.

A ocorréncia de dispneia, febre ou escarro purulento indica a necessidade de avaliagdo médica.

Uso concomitante de antitussigenos opiaceos, tais como codeina ou dextrometorfano ndo ¢ recomendado
sem avaliagdo médica.

E recomendada precaugio em pacientes com gastrite ou tilcera gastrica.

A seguranga durante a gravidez e lactagdo ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados adequados o uso deste
medicamento na gravidez e lactagdo ndo ¢ recomendado.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

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

Contém sorbitol (edulcorante).
Este produto contém benzoato de sdédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Caso os sintomas persistam por mais de uma semana durante o uso do medicamento fitoterapico, o
médico ou farmacéutico deve ser consultado.
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6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
Nao ha descri¢do de interagdes medicamentosas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Blumel® Hedera apresenta-se como liquido de cor caramelo, sem turvagdo, isento de particulas estranhas
visiveis, com odor caracteristico de planta e sabor caracteristico de cereja.

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.

Criangas de 2 a 5 anos: administrar 1,0mL, 2 vezes ao dia. Nao exceder dose maxima diaria de 2,0mL.
Criancgas de 6 a 11 anos: administrar 2,0mL, 2 vezes ao dia. Ndo exceder dose maxima diaria de 4,0mL.
Acima de 12 anos e adultos: administrar 3,0mL, 2 vezes ao dia. Ndo exceder dose maxima diaria de 7,0mL.

Agite antes de usar.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes gastrintestinais tais como nduseas, vomitos, foram reportadas. A frequéncia é desconhecida.
Reagdes alérgicas (urticaria, rash cutaneo, dispneia) foram reportadas. A frequéncia ¢ desconhecida.

Se ocorrerem outras reagdes adversas ndo mencionadas acima, um médico ou farmacéutico deve ser
consultado.

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

10. SUPERDOSE

A superdosagem pode provocar nauseas, vomitos, diarreia e agitagao.

Na eventualidade da ingestao de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar medidas de suporte
e monitorizacdo das fungdes vitais.

Foi relatado 1 caso, em uma crianga de 4 anos que ap6s ingestdo acidental do equivalente a 1,8g de
substancia a base da planta, apresentou quadro de diarreia e agressividade.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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II1. DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.5584.0409

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10460 - 10460 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - o
23/07/2018 | 0587879/18-9 . 23/07/2018 | 0587879/18-9 . 23/07/2018 Versao Inicial VP/VPS Xarope
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
I - INFORMACOES AO PACIENTE/
10453 - 1803 - ~ ,
INFORMAGCOES TECNICAS AOS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ,
. . PROFISSIONAIS DE SAUDE
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - L
27/02/2020 | 0591623/20-2 . N 18/10/2019 | 2543546/19-9 N 23/12/2019 (Indicagéo) VP/VPS Xarope
Notificagdo de Inclusdo de Nova
. III — DIZERES LEGAIS
Alteragdo de Texto de Indicagao .
. (Restri¢ao de Uso)
Bula - RDC 60/12 Terapéutica
10453 - 1600- -
ADEQUACAO DO TEXTO DE BULA
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
. . CONFORME MONOGRAFIA EMA
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO —
30/11/2020 | 0396596/25-8 . N 08/05/2017 | 0820059/17-9 N 30/11/2020 VP/VPS Xarope
Notificagdo de Renovagao de
. IIT - DIZERES LEGAIS
Alteragdo de Texto de Registro de
Bula - RDC 60/12 Medicamento
10453 10453 -
MEDICAMENTO Atualizagdo do texto de bula em conformidade com
MEDICAMENTO . . . ~
, FITOTERAPICO - o novo marco de rotulagem, incluindo adequagdes
FITOTERAPICO - . . ~
. B Notificagdo de conforme a RDC n° 768/2022 e a inser¢do de frases VP/VPS Xarope
Notificagdo de

Alteragao de Texto de
Bula - RDC 60/12

Alteracao de Texto
de Bula - RDC
60/12

de alerta em atendimento a RDC n°® 770/2022 ¢ a
Instrugdo Normativa n® 200/2022.




