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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LIBERAFLUX
Hedera helix

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botinica: Hedera helix Linné
Familia: Araliaceae

Nome Popular: Hera sempre-verde

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES
Xarope de 7,5 mg/ml: embalagens com 30 ml ou 100 ml + 1 copo dosador

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml de xarope de Liberaflux contém:

Extrato seco de Hedera Relix @ 10%0......c..couveeiriionirininiiicieeetceeteeetete sttt st 7,5 mg
(equivalente a 0,75 mg/ml de hederacosideo C)

Excipientes: sacarose, sorbitol, metilparabeno, aroma de cereja, aroma de hortela e 4gua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Liberaflux ¢ indicado para o tratamento sintomatico de doengas broncopulmonares, com aumento de secregdes
e/ou broncoespasmos associados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Liberaflux possui efeito mucolitico e expectorante (diminui a viscosidade das secregdes e aumenta a atividade de
varredura promovida pelos cilios do epitélio bronquico, facilitando a expectoracdo) e broncodilatador (com agéo
relaxante sobre o musculo liso bronquico), esse efeito facilita a expectoragdo e melhora a respiragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Liberaflux contém em sua formula sorbitol, o qual ¢ transformado no organismo em frutose. Portanto, o produto
nao deve ser utilizado por pacientes que contenham intolerancia a frutose. Somente o médico, apds avaliagdo do
risco em relacdo aos beneficios do produto podera determinar se este tipo de paciente pode fazer uso do produto.
Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentagdo. Informe ao seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja utilizando, antes do inicio ou durante o tratamento.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de ndo terem sido realizados os estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade de dirigir
veiculos e usar maquinas, nao foi observada, nos outros estudos conduzidos com Hedera helix ., qualquer alteragao
que conduza a alguma restri¢io nos pacientes que tenham atividades relacionadas a dirigir veiculos e/ou usar
maquinas.

Nao existem dados clinicos sobre a exposicao de Liberaflux na gravidez humana.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.

Nao sdo conhecidas alteragdes no efeito do medicamento quando ingerido concomitantemente com outras
substancias. Por esse motivo, este xarope pode ser ingerido com outras substincias como por exemplo,
antibibticos.
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Liberaflux contém um extrato de plantas como ingrediente ativo e, portanto, a coloracdo pode variar
ocasionalmente, como todas as preparagdes feitas a partir de ingredientes naturais. Consequentemente, isto nao
afeta a eficacia terapéutica da preparagio.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apods o seu término. Informar ao médico
se esta amamentando.

Atencgao: Contém sorbitol.

Atencio: contém 435 mg de sacarose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absor¢ao de glicose-galactose e/ou pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase e deve ser usado
com cautela por portadores de Diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido viscoso pardo-claro, com odor de cereja e horteld, e com sabor
de cereja.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Liberaflux deve ser administrado por via oral.

Criancas acima de 2 anos e até 7 anos de idade: 2,5 ml, 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas).

Criancas acima de 7 anos de idade: 5 ml, 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas).

Adolescentes acima de 12 anos e adultos: 7,5 ml, 3 vezes ao dia (de 8 em 8§ horas).

A ampla margem terapéutica de Liberaflux permite modificar as doses recomendadas, segundo critério médico.
A durag@o do tratamento depende da gravidade do quadro clinico. Porém, o tratamento deve durar no minimo uma
semana, mesmo em caso de processos menos graves do trato respiratorio. Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de satde todas as plantas medicinais e
fitoterapicos que estiver tomando. Interacdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo
entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de tomar o xarope no horario correto, pode toma-lo assim que se lembrar. A proxima tomada
devera ser 8 horas ap6s essa administragdo.

Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até o momento nao foram relatados efeitos secundarios com o uso de Liberaflux.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O médico devera ser informado caso haja sintomas de nduseas, vomito e diarreia, que pode ser devido & ingestao

de quantidades muito altas (mais do que trés vezes a dose diaria recomendada), para que se possam ser tomadas
as medidas cabiveis.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0460

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:

Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Valinhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 5

cac@ache.com.br <
8:00 h 35 17:00 h (seg. asex.)

&

Liberaflux BU10a_VP_768



ache

mais vida para vocé

Histoérico de Alteragbes da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
1769 - VP
:ffg.}%;%g%go 3. QUANDO NAO DEVO USAR
24/09/2014 0798485/14-5 e N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml
Notificagao da VPS
Alteracao de ~
Texto de Bula 4. CONTRAINDICACOES
10619
1769 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO —
06/05/2016 1692382/16-1 Notificaco da 13/04/2016 1553245/16-3 Alteragéo ou 13/04/2016 DIZERES LEGAIS VP VPS Xarope 7,5 mg/ml
& inclusao de local
Alteragao de
de embalagem
Texto de Bula o
secundaria
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR
1769 - ESTE MEDICAMENTOQO?
MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER
FITOTERAPICO - Resposta ao ANTES DE USAR ESTE
02/06/2016 1860397/16-1 Notificagdo da 25/05/2016 828773/16-2 Oficio 02/06/2016 MEDICAMENTO? VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml
Alteragao de VPS
Texto de Bula 4. CONTR{-\INDICAQOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
1769 -
MEDICAMENTO
11/05/2017 | 0861265/17-0 | FHOTERAPICO- N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPIVPS |  Xarope 7,5 mg/ml
Notificagao da
Alteragao de
Texto de Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

21/03/2019

0253290/19-5

1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagao da
Alteragao de
Texto de Bula

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml

21/10/2020

3651721/20-6

1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagao da
Alteragao de
Texto de Bula

23/03/2020

0873411/20-9

1359 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Solicitagao de
Correcgéao de
Dados na Base

22/06/2020

APRESENTACAO (inclus&o da
apresentag&o com 30mL)
COMPOSICAO

VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml

30/11/2020

4223174/20-4

1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagao da
Alteragao de
Texto de Bula

NA

NA

NA

26/10/2020

I.IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
(adequagéo DCB)

VP/VPS Xarope 7,5 mg/ml

15/12/2021

7078462/21-1

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula -
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

INCLUSAO NO BULARIO

ELETRONICO

VPS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VP/VPS Xarope 7,5 mg /ml
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10453 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR
FITOTERAPICO - QUANTO TEMPO POSSO
Notificagdo de E/IESII_\;J[,)O\ANTENTO? ESTE
16/12/2024 - Alteragéo de NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS Xarope 7,5 mg /ml
Texto de Bula - VPS
publicagao no 5.  ADVERTENCIAS  E
60/12 PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
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