Bula CIMED

PACIENTE o melhor remédio

HEDERA CIMED®

Extrato hidroetanolico seco das folhas de Hedera Helix L.

Solugdo oral 7 mg/mL
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HEDERA CIMED®

Extrato hidroetandlico seco das folhas de Hedera Helix L.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Familia: Araliaceae
Parte da planta utilizada: Folhas

Nomenclatura Popular: Hera sempre-verde

APRESENTACOES:
HEDERA CIMED®: Solugéo oral 7 mg/mL - cartucho contendo frasco de 100 mL acompanhado de copo dosador.

HEDERA CIMED® SABOR CEREJA: Solugdo oral 7 mg/mL - cartucho contendo frasco de 100 mL acompanhado
de copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL de HEDERA CIMED® contém:

- Extrato hidroetanolico seco das folhas de Hedera Helix L. .........ccceeeee. 7,0 mg
(equivalente a 0,84 mg (12%) +/- 15% de hederacosideo C)

= VEICULOS™ (LS. weivieeiieiieit ettt ettt ettt ettt et ere b ae b nes 1 mL

*sorbato de potassio, acido citrico, goma xantana, sorbitol e 4gua purificada.

Cada mL de HEDERA CIMED® SABOR CEREJA contém:

- Extrato hidroetanolico seco das folhas de Hedera Helix L. ........c.cccc....... 7,0 mg
(equivalente a 0,84 mg (12%) +/- 15% de hederacosideo C)

= VRICULOS™ 8. . ceeeueeuiriteiirieetete ettt ettt sttt s I mL

*sorbato de potassio, acido citrico, goma xantana, sorbitol, aroma de cereja liquido e dgua purificada.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HEDERA CIMED® ¢ indicado para o alivio dos sintomas das doengas do trato respiratdrio, facilitando a expectoracdo
e melhorando a respiracdo. Este medicamento tem seu uso bem estabelecido como expectorante em casos de tosses
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produtivas.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HEDERA CIMED® possui efeitos mucolitico, expectorante e broncodilatador (com agdo relaxante sobre o musculo
liso bronquico), esse efeito facilita a expectorag@o e melhora a respiragao.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se tiver hipersensibilidade (alergia) a espécie vegetal Hedera, a outras plantas
da familia Araliaceae ou a qualquer um dos componentes da formula. HEDERA CIMED® ndo deve ser administrado
durante a gravidez e lactagdo, pois, a seguranga durante a gravidez e lactagdo nao foi estabelecida.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos o seu término e também se estiver
amamentando.

Nos pacientes idosos (acima de 65 anos de idade), ainda que os estudos clinicos ndo tenham demonstrado alteragdes
nos pacientes, ¢ sempre recomendavel um acompanhamento rigoroso do médico.

HEDERA CIMED® contém em sua formula sorbitol, o qual ¢ transformado no organismo em frutose.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam intolerancia a frutose (um tipo de
acucar); somente o médico, ap6s avaliagdo do risco em relagdo aos beneficios do produto podera determinar se este
tipo de paciente pode fazer uso do produto.

Este medicamento nio deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade, devido ao risco de
agravamento dos sintomas respiratorios.

4- O QUE DEVE SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

HEDERA CIMED® contém em sua formula sorbitol, que é convertido no organismo em frutose, sendo conveniente
avaliar sua indicacdo em casos de intolerdncia a esta substincia. Somente o médico apos a avaliagdo do
risco/beneficio podera determinar o uso ou nao.

Tosses persistentes ou recorrentes, em criangas entre 2-4 anos de idade, requerem diagnostico médico antes do
tratamento.

Casos em que ocorrem dispneia, febre ou expectoragdo purulenta, um médico ou um farmacéutico devera ser
consultado.

O uso concomitante com antitussigenos como a codeina ou dextrometorfano ndo ¢ recomendado sem orientagdo
médica.

Recomenda-se precaucéo em pacientes com gastrite ou ulcera gastrica.

Informe ao médico sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis. Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento. Apesar de ndo terem sido realizados estudos especificos sobre os efeitos do produto na
capacidade de dirigir e usar maquinas, nao foi observado, nos outros estudos conduzidos com Hedera helix, qualquer
alteracdo que conduza a alguma restri¢do nos pacientes que tenham atividades relacionadas a dirigir e/ou operar
maquinas.

HEDERA CIMED® nio deve ser administrado durante a gravidez e lactagdo, pois, a seguranca durante a gravidez e
lactag@o ndo foi estabelecida.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos o seu término e também se estiver
amamentando.
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Nos pacientes idosos (acima de 65 anos de idade), ainda que os estudos clinicos ndo tenham demonstrado alteragdes
nos pacientes, ¢ sempre recomendavel um acompanhamento rigoroso do médico.

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

Nio 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?
O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15° a 30°C) e protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Apés aberto, valido por 12 meses.

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

HEDERA CIMED® ¢ uma solu¢ao marrom a esverdeada com odor caracteristico.
HEDERA CIMED® SABOR CEREJA ¢ uma solu¢do marrom a esverdeada com odor caracteristico de cereja.

HEDERA CIMED® possui extrato seco de planta como ingrediente ativo, portanto podera ocorrer leve turvagdo e
alteracdo de cor ocasional no produto, como qualquer preparagdo feita a partir de produtos vegetais. Estas alteragoes
ndo afetam a eficacia do produto.

Agite antes de usar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

HEDERA CIMED® deve ser administrado por via oral na dose de:

Adolescentes, adultos e idosos: ingerir 5,0 mL de 8/8 horas;

Criancas entre 6-12 anos: ingerir 5,0 mL de 12/12 horas;

Criancas entre 2-5 anos: ingerir 2,5 mL de 12/12 horas.

O uso em criangas menores de 2 anos ¢ contraindicado, devido ao risco de agravamento dos sintomas respiratorios.
Nao exceda a dose maxima recomendada por dia.

A duragdo de uso de HEDERA CIMED® deve ser de uma semana, se os sintomas persistirem mais de uma semana,
um médico ou farmacéutico deve ser consultado.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esqueceu de tomar HEDERA CIMED® no horério correto, pode toma-lo assim que se lembrar. A proxima
tomada devera ser 8 horas apds essa administracdo para adolescentes, adultos e idosos e 12 horas apds essa
administragdo para criangas entre 2 e 12 anos de idade.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Alguns efeitos foram relatados com mais frequéncia: reagdes gastrointestinais (nauseas, vomitos, diarreia), outros
com pouca frequéncia: reagdes alérgicas (urticaria, erupgdo cutinea, vermelhiddo na face, dispneia (dificuldade de
respirar)).

Em alguns casos foi registrado um efeito laxante fugaz, provavelmente devido a presenga de sorbitol em sua formula.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 muito altas (acima da dose recomendada) de HEDERA CIMED® pode causar nduseas,
vOmitos, diarreia e agitagdo e o médico deve ser procurado para que se possam ser tomadas as medidas cabiveis.

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
orientacoes.

1I- DIZERES LEGAIS

MS - 1.4381.0202

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37558-608 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
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0800 704 46 47 www.cimedremedios.com.br
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Dados da peti¢do/ notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data.do N° (.10 Assunto Data'do Ne° §10 Assunto Data da Ttens de bula Versoes Apres.entag:f)es
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento
funciona?
.Quando ndo devo 7 MG/ML SOL
usar este OR CTFR
medicamento? PLAS PET
10460 - 10460 - .O que devo saber AMB X 100
MEDICAMENTO MEDICAMENTO antes de usar este ML + 1 COP
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - medicamento?
13/04/2018 0287544186 Inclusdo Inicial de | 13/04/2018 | 0287544186 | Inclusdo Inicial de | 13/04/2018 - Onde, como e por VP/VPS | 7MG/ML SOL
Texto de Bula — Texto de Bula — ’ OR CTFR
RDC RDC quanto tempo posso PLAS PET
60/12 60/12 guardar este AMB X 100
medicamento? ML + 1 COP
. Como devo usar este (SABOR
medicamento? CEREJA)
. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar este
medicamento?
. Quais os males que
este medicamento
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pode me causar?

. 0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

. Indicagoes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas
. Contra — indicac¢des
. Adverténcias e
precaucoes
. Interacoes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

. Posologia e modo de

usar
. Rea¢des adversas
. Superdose

Dizeres Legais

13/11/2019

3136297194

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagdo de
Alteragado de Texto
de Bula - RDC
60/12

01/04/2019

029080719
7

10625 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Inclusdo de nova
apresentagio por
inclusdo de sabor

14/10/2019

APRESENTACOES

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

VP

7 MG/ML SOL
OR CT FR
PLAS PET

AMB X 100
ML + 1 COP

7 MG/ML SOL
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~ OR CTFR
APRESENTACOES PLAS PET
AMB X 100
7. CUIDADOS DE VPS ML + 1 COP
ARMAZENAMENTO (SABOR
DO MEDICAMENTO CEREJA)
7 MG/ML SOL
OR CTFR
10453 - 10453 - PLAS PET
MEDICAMENTO MEDICAMENTO AMB X 100
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - ML + 1 COP
Notificagdo de Notificagdo de
10/11/2020 Alteragdo de Texto | 10/11/2020 Alteracao de Texto | 10/11/2020 | 9. Reagdes Adversas VPS 7 MG/ML SOL
de Bula — de Bula - OR CTFR
publicagdo no publicagdo no PLAS PET
bulario bulario AMB X 100
RDC 60/12 RDC 60/12 ML + 1 COP
(SABOR

CEREJA)




