FLUIJET
(Hedera helix L.)

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CAPSULA DURA 56,25 mg

XAROPE 7,50 mg/mL



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FLULJET
Hedera helix L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura Botanica: Hedera helix Linné
Familia: Araliaceae

Nomenclatura popular: Hera sempre-verde
Parte da planta utilizada: Folhas.

APRESENTACOES
Xarope de 7,5mg. Embalagem com frasco de 30, 100 ou 200mL.
Cépsula dura de 56,25mg. Embalagem com 04, 08, 10, 20, 30 e 60 capsulas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS (xarope)
USO ADULTO (capsula)

COMPOSICAO

Xarope de 7,5mg/mL

Cada mL de xarope contém:

ExXtrato seco de Hedera Relix................cccccucioiiiiiiiiiiiiiiiieieeii ettt 7,5mg
(equivalente a 0,75 mg/mL (10%) de hederacosideo C)

Excipientes: sacarose, sorbitol, metilparabeno, aroma de cereja, aroma de hortela e agua de osmose reversa.

Capsula dura de 56,25mg

Cada capsula dura contém:

EXtrato SECO Hedera REliX............c.c.ccueuieiiiiiiniiiiine ettt ettt 56,25mg
(equivalente a 5,625 mg (10%) de hederacosideo C)

Excipientes: lactose monoidratada, talco, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

FLUMJET (Hedera helix) ¢ indicado para o tratamento sintomatico de afec¢des broncopulmonares, com aumento das secregdes e/ou broncoespasmos
associados. Possui efeito mucolitico e expectorante (diminui a viscosidade das secregdes e aumenta a atividade de varredura promovida pelos cilios do
epitélio bronquico, facilitando a expectoragdo) e broncodilatador (com agéo relaxante sobre o musculo liso bronquico); esse efeito facilita a expectoragdo
e melhora a respiragao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos comprovam a eficacia terapéutica com significativa melhora na tosse excessiva e broncoespasmo em 95,1% dos casos de afecgdes das
vias aéreas. Houve melhora ou desaparecimento da tosse e expectoragdo em 93% dos pacientes considerados 91% dos pacientes tratados relataram
melhora na dispneia e dor no peito (1). Em pediatria, este fitoterdpico demonstrou ter um e excelente efeito mucolitico e expectorante, bem como
broncodilatador de menor poténcia e com reduzidos efeitos colaterais: assim como sua eficacia mucolitica e expectorante e a tolerabilidade em criangas
com infecgdes aguda das vias respiratorias superiores (2).

(1) Fazio, S,et all. Tolerance, safety and efficacy of Hedera helix extract inflamatory bronchial discases under clinical prectice conditions: A prospective,
open multi contre postmarketing study in 9657 patients. Phytomedicine 2006.05.003.

(2) Kiertsman, Bernardo; Zumquim, Silvio Luiz. O extrato seco de Hedera Helix no tratamento das infec¢des de vias aéreas na infancia. Pedialr
mod;44(4): 143-149 jul-ago.2008.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FLULJET (Hedera helix) contém em sua formulagdo o extrato seco de folhas de Hedera helix, utilizado como meio de extragdo o etanol a 30% (ndo
presente no produto final) como substancia ativa. Os componentes das matérias-primas vegetais da droga (folhas de hera) que fornecem o valor
terapéutico da droga sdo, principalmente, o bisdesmosideo saponinas do grupo de glicosideos triterpenos, cujo principal representante em termos
qualitativos ¢ a hederasaponina C (hederacosideo C). O efeito terapéutico de FLUWJET (Hedera helix) nas doengas das vias aéreas ¢ devido ao
glicosideo saponina, presente no extrato seco, que possui dupla agdo: mucolitica e broncodlatadora. Ambas as agdes aumentam a expectoragio
eliminando as secregdes que obstruem a via aérea. O efeito mucolitico do extrato deve-se essencialmente a natureza da sponina dos hederaglicosideos,
embora os efeitos parassimpatoliticos de certos glicosideos sejam considerados a base das propriedades broncodilatadoras sobre os bronquios
inflamados.

4. CONTRAINDICACOES

A apresentagdo xarope ¢ contraindicada para o uso por pacientes que apresentam intolerdncia a frutose: somente o médico, apés avaliagdo do
risco/beneficio do produto podera determinar se este tipo de paciente pode fazer uso do produto. Embora néo existam dados clinicos sobre a exposi¢ao
de FLUWJET (Hedera helix) na gravidez humana, sabe-se que o extrato pode causar contragdes uterinas, portanto, ndo se recomenda seu uso em
mulheres gravidas. FLUWJET (Hedera helix) deve ser administrado com cautela durante a lactagdo, pois sabe-se que o extrato pode causar febre e
estados convulsivos no lactente. Em pacientes idosos (acima de 65 anos de idade), ainda que os estudos clinicos ndo tenham demonstrado altera¢des
significativas, ¢ sempre recomendéavel um acompanhamento médico rigoroso a este grupo de pacientes. Categoria de risco na gravidez: B — Os estudos
em animais ndo demonstram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelam riscos,
mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Atenciio diabéticos: A apresentagiio xarope contém agucar.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



A apresentagdo xarope contém em sua formulagdo sorbitol, o qual é metabolizado no organismo em frutose, sendo conveniente avaliar sua indicagao a
pacientes com intolerancia a esta substancia.

Apesar de ndo terem sido realizados os estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade de dirigir e usar maquinas, ndo foi observado, nos
outros estudos conduzidos com Hedera helix, qualquer alteragdo que conduza a alguma restrigdo nos pacientes que tenham atividades relacionadas a
dirigir e/ou usar maquinas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco B.

Este medicamento néo deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgifio-dentista.
Atencio diabéticos: A apresentacio xarope contém acucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidos efeitos adversos quando o paciente usa simultaneamente Hedera helix com outros medicamentos, como por exemplo, antibioticos.
Por este motivo, este medicamento pode ser utilizado juntamente com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento ¢ véalido por 24 meses ap6s a data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.
Nio use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
FLULJET (Hedera helix) xarope encontra-se na forma de liquido viscoso pardo escuro, com odor de cereja e horteld e sabor doce.
FLUMET (Hedera helix) capsula dura encontra-se na forma de capsula de cor verde/verde.

FLULJET (Hedera helix) contém um extrato de plantas como ingredientes ativo e, portanto, a colaborag@o pode variar ocasionalmente, como todas as
preparagdes feitas a partir de ingredientes naturais. Consequentemente, isso ndo afeta a eficacia da preparagao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Xarope 7,5 mg/mL

Criangas de 2 até 7 anos de idade: deve ser utilizado por via oral na dose de 2,5mL, 3 vezes ao dia.

Criangas acima de 7 anos de idade deve ser utilizado por via oral na dose de SmL, 3 vezes ao dia.

Adultos: deve ser utilizado por via oral na dose de 7,5mL, 3 vezes ao dia.

O paciente ndo deve exceder a dose maxima didria (criangas de 2 até 7 anos: 7,5mL; criangas acima de 7 anos: 15mL; adultos: 22mL.

Capsula dura 56,25mg

Adulto: Deve ser utilizado por via oral na dose de 1 capsula, 3 vezes ao dia.

As capsulas duras devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas.

A duracdo do tratamento depende da gravidade do quadro clinico. Porém, o tratamento deve durar no minimo 7 dias, por um prazo maximo de 10 dias
ou de acordo com orienta¢do médica. A ampla margem terapéutica de FLUIJET (Hedera helix), permite modificar as doses recomendadas, segundo
critério médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
E raro observar efeitos secundarios, em alguns casos foi registrado um ligeiro efeito laxante, provavelmente vinculado a presenga de sorbitol presente
na formula da apresentagdo do xarope.

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

10. SUPERDOSE

Caso o paciente apresente sintomas como: nauseas, vomitos e diarreia, que podem ser devido a ingestdo de quantidades muito altas (mais do que 3 vezes
a dose diaria recomendada) ou se o paciente ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo ndo
estiverem presentes.

Em uso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS. 1.1462.0002

Farm. Resp.: Dra Rita de Céssia Oliveira Mate
CRF - SP n° 19.594

Registrado e por:
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CNPJ: 17.440.261/0001-25

Industria Brasileira

Fabricado por:



Myralis Indistria Farmacéutica Ltda.
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Industria Brasileira
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Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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