Abrilar ©

Hedera helix L.

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

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACAO
Po6 efervescente - extrato seco de folhald@tiera helix L 65 mg/saché - Embalagem com 10 sachés.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada saché (3,4 g de Abrifacontém:

extrato seco de folhas ¢edera heliX L. ...ccvvvvveeeeiiiicie e, Biy*;
Loy el o11=T T (=TS0 =T o 1l.saché.

(&cido citrico, bicarbonato de sdédio, carbonatsdto, dimeticona, sacarina sédica, citrato decsddirbitol,
triglicerideos de cadeia média, 6leo castor pdlibixirogenado, aroma de laranja, manitol, aceswdf&re
aspartame)

* equivalente a 10,9 mg/saché (3,2 mg/g) + 20% docador Hederacosideo C.

Cada saché de Abrifacontém 200 mg de sorbitol.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Abrilar® é indicado para o tratamento sintoméatico de doebgascopulmonares inflamatérias agudas e

crbnicas associadas ao aumento de secre¢des efmobspasmo (contracdo do musculo brénquico).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Abrilar® possui efeito mucolitico (diminui a viscosidades daecrecdes) e broncodilatador (agéo relaxante

sobre o musculo brénquico).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé n&o deve tomar Abrifanas seguintes condicées:
« fenilcetondria (doenga em que a pessoa nao metalmarretamente o aminoacido fenilalanina);

« hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos aoreptes da férmula.

Abrilar efervescente _AR060914 Paciente



Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucgdes e adverténcias
«  Abrilar® contém em sua férmula sorbitol, que é metabolizadcorganismo em frutose. O seu
médico deverd avaliar se a indicacdo se faz coemtmicaso vocé tenha intolerancia a esta
substancia.
e Vocé deve consultar o seu médico caso tenha nealjestsistente ou aparecimento de insuficiéncia
respiratoria, febre, expectoragdo purulenta ou sangue.
« Ainda que os estudos ndo tenham demonstrado dlesragos pacientes idosos, é sempre

recomendavel um acompanhamento médico rigorostes gacientes.

Interacdes medicamentosas

N&o ha relatos de interagdes medicamentosas abténemto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez na végicia do tratamento ou apds seu término.

Informe seu médico se esta amamentando.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo

Abrilar® deve ser conservado em temperatura ambiente (5f@e 30°C), em sua embalagem original e em
local seco.

ApOs preparo, o produto deve ser administrado imeditamente.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:deé embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original
Caracteristicas fisicas

P6 granular de cor bege, com cristais de cor branta@rrom. Apds reconstituicdo, a solu¢do apresmrta

amarela.
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Caracteristicas organolépticas

Apds o preparo, a solugdo apresenta odor e sabiarashga.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
* Abraosaché.
» Coloque todo o conteudo do saché de uma vez, esopmcom cerca de 100 ml de 4gua.
* Aguarde o término da efervescéncia inicial e betediatamente.

«  N&o utilize Abrilaf com suco ou refrigerante.
Posologia
Administrar um saché (65 mg de extrato secbietiera helix) duas vezes ao dia, via oral.
A dose maxima recomendada é de seis sachés (3€@ mgrato seco déedera helix) ao dia.
A duragdo do tratamento depende do tipo e da gadeidlo quadro clinico. O tratamento deve durar o
minimo de uma semana, devendo ser mantido duraeadirés dias apds a diminuicdo dos sintomas, de

forma a assegurar a manutenc¢édo da eficacia.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorérios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento daa médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, ndo tome uma dose extaargor a que foi esquecida. Apenas siga com o
tratamento, tomando normalmente a préxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag0bes adversas
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Abrilar® pode provocar um ligeiro efeito laxante (provaveite vinculado & presenca de sorbitol em sua
férmula).
N&o ha evidéncias de riscos a salde ou reacfessas\apds o uso das doses recomendadas, entestesteo

um potencial moderado, em individuos predispogtais sensibilizagdo por contato cutaneo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servi¢o déendimento.

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

Em caso de superdosagem, recomenda-se susperstee@rocurar orientacdo médica.

A ingestdo de quantidades superiores a dose digt@ma recomendada pode produzir nauseas, vomitos e

diarreia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
Venda sob prescricdo médica.

MS: 1.0390.0171

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss |. Campos
CRF - RJ n°® 4499

Fabricado por:

Temis Lostalé S.A.
Zepita 3178, C1285ABF, CABA - Argentina.

Importado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108.

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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INDUSTRIA BRASILEIRA

08000250110

www.fgm.com.br
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Historico de Revisdes

Revisao

Data

Descricdo

01

10/07/2010

Adequacgéo a RDC 47/2009 — Moniqumsnhie Fernanda.

02

21/03/2011

* Retirada da informacédo do item Precaucdo e Advaegén“Abrilar ndo
deve ser indicado como medicacdo antiasmatica ,ipiohora possa ser
coadjuvante nestes casos.”, por ter sido indef@iilzio n°85 (11/02/2009)
Nao foi retirado o apelo de agdo em broncoespagarga ter sido deferida
em peticdes anteriores.
» Adequacdo a RDC 71 com inclusdo do “registrado’ moretirada do “e
distribuido”

Monique— N&ao anuida

03

13/08/2011

» Adequacéo final a RDC 47, corre¢cdes de adequacaO®ffmio n°85
(11/02/2009). Incluséo da informagéo do teor decador. - Monique

04

15/08/2011

» Adequacdo RDC 47 da bula do efervescente e incldadonformactes
do stick. Notificagdo de alteragcdo de texto de badequacdo RDC 47 |e
alteragdo do registrado e distribuido - Monique

05

21/11/2012

* Nova notificagdo a RDC 47, devido ao oficio de o®pgao
0506920123/2012. Nesta versdo de notificacdo esti@tidas ag
informacgBes sobre a descrigdo do derivado e dontéarmo do marcador
conforme a versdo anterior. Mudam nesta versacescrigdo dos dizere
legais pela ordem: fabricado por:/ Importado por:

n

* Aguardar a aprovagdo desta notificacdo para entdmneter novg
notificacdo de rotulagem. Ilvonete

06

17/09/2014

« Conforme informado pela Ivonete, a versdo paciame51112 foi a
Ultima anuida pela ANVISA para esta apresentagédamto, foi
atualizado o enderecgo do detentor do registro sssieeversao.

* Notificacdo de Alteracdo de Texto de Bula — Roberta
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