BULA DO PACIENTE

HEDERA CATARINENSE
LABORATORIO CATARINENSE

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML +
COP



Catarinense
PHARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Hedera Catarinense

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

NOMENCLATURA BOTANICA
Hedera helix

FAMILIA
Araliaceae

PARTE UTILIZADA
Folhas

NOMENCLATURA POPULAR
Hera sempre-verde

APRESENTACOES
Xarope - 7 mg/mL de Extrato hidroetanoélico seco (4-8:1) de folhas de Hedera helix.
Embalagem plastica com 150 mL + copo dosador.

FORMA FARMACKUTICA
Xarope

USO ORAL | USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL contém:
extrato hidroetanolico seco (4-8:1) de folhas de Hedera helix............................. Tmg*
1 (1 15 11N 3 o J 1 mL

(sorbitol, sorbato de potassio, goma xantana, sucralose, acido citrico, citrato de sddio di-hidratado, aroma
de banana e dgua purificada).
* equivalente a 0,84 mg de Hederacosideo C.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hedera Catarinense ¢ indicado como expectorante e mucofluidificante nos casos de tosse produtiva e tosse
com catarro (.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hedera Catarinense possui efeito mucolitico e expectorante (diminui a viscosidade das secre¢des e aumenta
a atividade de varredura promovida pelos cilios do epitélio bronquico, facilitando a expectoragido) ®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula ndo
devem fazer uso do produto.

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a plantas da familia
Araliaceae.

Hedera Catarinense contém em sua formula sorbitol, o qual é transformado em frutose no organismo.
Portanto, o produto ndo deve ser utilizado por pacientes que possuam intolerancia a frutose.

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

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacfo de leite, pois é 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 alimentagio do bebé.

Atencio, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém gliten.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Precaucdes e adverténcias

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu término.

Informe seu médico se estd amamentando.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Vocé deve consultar seu médico caso tenha mal-estar persistente ou aparecimento de insuficiéncia
respiratoria, febre, expectoragdo purulenta ou com sangue.

Ainda que estudos ndo tenham demonstrado alteracdes nos pacientes idosos, ¢ sempre recomendavel um
acompanhamento médico rigoroso a estes pacientes.

Recomenda-se cautela para a administragdo em pacientes com gastrite ou tlcera gastrica(.

Interacdes medicamentosas:

Nio h4 relatos de interagdes medicamentosas até o momento(V.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista. [CATEGORIA B]

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

Atencio: este medicamento contém trigo e sorbitol.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Hedera Catarinense deve ser guardado em sua embalagem original, a temperatura ambiente (15-30°C).
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por trés meses.

O produto apresenta-se como um liquido viscoso, levemente turvo, com odor de banana e sabor doce,
caracteristico de banana.

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 MEDICAMENTO?

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 promover danos ao seu usuario.

Utilizar o copo medida para dosar o volume a ser administrado, seguindo as instrugdes para cada faixa
etaria descrita a seguir:

Posologia

Criancas entre 2 e 5 anos:

- Ingerir 2,5 mL (equivalentes 17,5 mg de extrato e correspondentes a 2,1 mg de Hederacosideo C
[marcador]), duas vezes ao dia.

Criancas entre 6 e 11 anos:

- Ingerir 2,5 mL (equivalentes 17,5 mg de extrato e correspondentes a 2,1 mg de Hederacosideo C
[marcador]), trés vezes ao dia.

Adultos (acima de 12 anos):

- Ingerir 5,0 mL (equivalentes 35 mg de extrato e correspondentes a 4,2 mg de Hederacosideo C
[marcador]), trés vezes ao dia.

A duracio do tratamento foi estabelecida em 7 dias(".

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientaciio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de tomar uma dose do medicamento ndo tome uma dose extra para repor a que foi
esquecida, apenas siga com o tratamento, tomando normalmente a proxima dose.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer reagdes gastrointestinais (niuseas, vomitos e diarreia) e alérgicas (urticaria, erupgdes
cutineas, dificuldade de respiragio e reagdes anafilaticas) (V.
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Nao ha riscos a satde ou rea¢des adversas apds o uso das doses recomendadas, entretanto existe um
potencial moderado, em individuos predispostos, para sensibilizagdo por contato cutineo.

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?

A ingestdo de quantidades superiores a dose didria maxima recomendada pode produzir nduseas, vomitos,
diarreia e agitagdo(V).

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e procurar orientacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

REFERENCIAS:
(1) European Union herbal monograph on Hedera helix L., folium, 2017
(2) Assessment report on Hedera helix L., folium, 2015.
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Registrado e produzido por: Laboratério Catarinense Ltda.
Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPJ: 84.684.620/0001-87 — Industria Brasileira

Registro: 1.0066.3395

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n° 6252
Industria Brasileira.

SAC 0800 247 4222

Embalado por: Laboratoério Catarinense Ltda.

Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpao 06.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO

CNPJ: 84.684.620/0006-91

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/06/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢cao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes ~
N N°. Assunto ) | Assunto - Itens de bula Apresentacdes
Expediente Expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1769 - 1769 -
19/03/2019 | 0247478196 | FITOTERAPICO - 0247478196 | FITOTERAPICO - de Texto de Bula. VP /VPS 7 MG/ML XPE CT FR
Notificagao da Notifica¢ao da PLAS AMB X 150 ML +
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de COP
de Bula Bula
1769 - 1769 - - Notificagdo de Alteragdo
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . de Texto defB‘ﬂa .
15/03/2021 | 1007943212 | FITOTERAPICO - 1007943212 | FITOTERAPICO - a eﬁi’;‘fa" a0 d‘?"mat" paral yp /yvps 7 MG/ML XPE CT FR
Notificagdo da Notificagao da N OTZ%IE%HCII\IHIIEI:OI\; PLAS AMB X 150 ML +
Alteragdo de Text Alteragdo de Texto d CoP
A g o 60/2020/SEI/CBRES/GG
MED/DIRE2/ANVISA ¢
da RDC 406/2020 que
dipdes sobre Boas Praticas
de Farmacovigilancia.
1769 - 1769 - - Notificagdo de Alteragdo
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de Texto de Bula om
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - ate“leelnmﬁOR‘ggl 1hdal yp rvps 7 MG/ML XPE CT FR
19/04/2021 | 1493174/21-5 |  Notificacdo da 1493174/21-5 Notificagdo da 477;5’0‘;9?0 e 111 PLAS AMB X 150 ML +
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de » Inclusao do COP
de Bula Bula endere¢o da Filial nos
dizeres legais.
10453 - 10453 - - Inclusdo dos textos de
MEDICAMENTO 3735387/21-7 | MEDICAMENTO bulano Sistema Solicita - | yp vps | 7 MG/ML XPE CTFR
21/09/2021 | 3735387/21-7 | FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - nvisa. PLAS AMB X 150 ML +
Notificacao da Notificagdo da COP

Alteragdo de Texto
de Bula—
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — publicac¢do no
Bulario RDC 60/12
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10453 -
MEDICAMENTO 10453 -
FITOTERAPICO - MEDICAMENTO
Notificagdo da FITOTERAPICO - - Correcio do endereco do
13/04/2023 | 0373949/23-5 Alteragio de Texto 0373949/23-5 Notificagio da 100;1: de embalagegr:n VP /VPS 7 MG/ML XPE CT FR
de Bula — Alteragdo de Texto de secundaria PLAS AMB X 150 ML +
publicagdo no Bula — publicagdo no COP
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
10453 -
10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
Notificagao da FITOTERA}) 1CO - Adequagdo a RDC n° 7MG/ML XPE CT FR
Alteragdo de Texto Notificagdo da 770/22 ¢ IN n° 200/22 VP/VPS | PLAS AMB X 150 ML +
Alteragdo de Texto de ’ COP

de Bula—
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12




