BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

PHITOSS
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: Hera

Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES
Xarope - 7 mg/mL - Embalagem com 100 ou 240 mL + 1 copo dosador.
Xarope - 7 mg/mL - Embalagem com 100 ou 240 mL + 1 copo dosador + 1 seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL contém:
Extrato seco de folhas de Hedera NelixX L..........cccoveieiiiiiee it 7 mg*
AT T01 UL 01 TR ISR 1mL

(sorbato de potassio, &cido citrico, sorbitol, goma xantana, aroma de framboesa e agua purificada).
*Equivalente a 0,84 mg/mL de hederacosideo C.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Phitdss é indicado como expetorante no alivio da tosse produtiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Estudos clinicos comprovam que a Hedera hélix L. é utilizada como expectorante no alivio da tosse
produtiva (European Medicines Agency - EMA).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

N&o existem dados disponiveis de farmacodinamica e 0 mecanismo de acdo do produto é desconhecido.
Dados de farmacocinética nao estdo disponiveis e a eficacia do produto é reconhecida pelos resultados
dos estudos clinicos realizados e pelo uso medicinal bem estabelecido.

4. CONTRAINDICACOES

Phitoss ndo deve ser utilizado em casos de:

-Hipersensibilidade (alergia) ao extrato seco de Hedera helix L. ou a plantas da familia Araliaceae ou aos
outros componentes da férmula.

-Criancas menores de 2 anos de idade, devido ao risco de agravamento de sintomas respiratorios.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo:

Tosse persistente ou recorrente em criangas entre 2-4 anos de idade requer diagndstico médico antes do
tratamento.

O uso concomitante com antitlssicos como a codeina ou dextrometorfano ndo é recomendado sem
orientacdo médica.

Recomenda-se precaugdo em pacientes com gastrite ou Ulcera géstrica.

Se ocorrer dispneia, febre ou expectoracdo purulenta, um médico ou um farmacéutico deve ser
consultado.



Pacientes com intolerancia hereditaria rara a frutose devem ser avaliados pelo médico em relacdo aos
riscos e beneficios do medicamento antes de sua utilizacéo.

Né&o h& dados disponiveis referente aos efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacdo sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o existem dados disponiveis sobre a interacdo com outras substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Phitdss deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C), protegido da luz e umidade.
Nestas condic¢des, este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranga, mantenha o
medicamento na embalagem original.

Ap0s aberto, valido por 3 meses.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Phit6ss é um xarope de coloragdo caramelo, com odor e sabor caracteristicos de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL.

Copo medida: Meca a quantidade correta utilizando o copo medida.

Seringa dosadora: Encaixe o adaptador no frasco. Encaixe a seringa dosadora no adaptador. Encha a
seringa dosadora até o nivel correspondente a posologia indicada.

Adolescentes, adultos e idosos:
Ingerir 7,5 mL (3/4 do copo dosador), 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas (12,6 mg de hederacosideo C).
A dose diéria maxima néo deve ultrapassar 15 mL.

Criancas de 6 a 12 anos de idade:
Ingerir 2,5 mL (1/4 do copo dosador), 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas (6,3 mg de hederacosideo C).
A dose diéria maxima néo deve ultrapassar 10 mL.

Criancas de 2 a 5 anos de idade:
Ingerir 2,5 mL (1/4 do copo dosador), 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas. (4,2 mg de hederacosideo C).
A dose diéria maxima ndo deve ultrapassar 5 mL.

Se 0s sintomas persistirem por mais de uma semana durante 0 uso do medicamento, um médico ou um
farmacéutico deve ser consultado.

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao a oral, pode causar a perda
do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu USUArio.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdo comum: reacdes gastrintestinais (nauseas, vomitos, diarreia).



Reacdo incomum: reagdes alérgicas (urticéria, erupcdo cutdnea, rosacea, dispneia).
Se ocorrer rea¢Oes adversas ndo mencionadas acima, um médico ou um farmacéutico deve ser consultado.

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

10. SUPERDOSE

A superdosagem pode causar nauseas, vomitos, diarreia e agitacéo.

Foi relatado um caso de uma crianca de 4 anos de idade, que apresentou sintomas de agressividade e
diarreia ap6s ingerir uma dose acidental, correspondente a 1800 mg de extrato de hedera.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
MS n°. 1.0038.0105

Responsavel técnico: Juliana Dalla Pria
CRF-SP 22.725

Registrado por: Brasterapica Industria Farmacéutica Ltda
Rua Professora Gina Lima Silvestre, 84 - Atibaia/SP
CNPJ 46.179.008/0001-68

Industria Brasileira

SAC 08000-177887
sac@braste.com.br

Fabricado por: Brasterapica IndUstria Farmacéutica Ltda
Rua Olegério Cunha Lobo, 25 - Atibaia/SP

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo de um
profissional da saude.
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Histdrico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢Ges de bulas

Data do N2 Data do N2 do Data de - Apresentagoes
) ] Assunto ; ) Assunto - Itens de bula Versoes ]
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
Apresentagdes 7 MG/ML XPE
Notificagéo Notificagéo 6. COMO DEVO USAR CT FR PLAS AMB
de de X100 ML + COP
23/08/2019 [2039203/19-6| Alteracio | 23/08/2019 [2039203/19-6| Alteracio | 23/08/2019 | ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
de texto de de texto de 8. POSOLOGIA E MODO 7 MG/ML XPE
bula bula CT FRPLAS AMB
DE USAR X 240 ML + COP
7 MG/ML XPE
Notificagdo Notificagdo CT FR PLAS AMB
de de Dizeres Legais X100 ML + COP
14/12/2020 |4421895/20-8| Alteracio | 14/12/2020 [4421895/20-8| Alteracio | 14/12/2020 o Reacies Adversas VP/VPS
de texto de de texto de ’ ¢ 7 MG/ML XPE
bula bula CTFRPLAS AMB
X240 ML + COP
7 MG/ML XPE
Notificacdo Notificacdo 1. Para que este CT FRPLAS AMB
de de _ o X100 ML + COP
03/05/2022 |2668507/22-7| Alteragio | 03/05/2022 |2668507/22-7| Alteracio | 03/05/2022 | medicamento éindicado? | yp/yps
de texto de de texto de 1. IndicagBes 7 MG/ML XPE
bula bula CT FRPLAS AMB

X240 ML + COP




22/02/2024

Notificagdao
de
Alteracdo de
texto de
bula

22/02/2024

Notificacdo
de
Alteracdo de
texto de
bula

Dizeres Legais

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO?
Caracteristicas fisicas e
organolépticas

VP/VPS

7 MG/ML XPE
CT FR PLAS AMB
X100 ML + COP

7 MG/ML XPE
CT FR PLAS AMB
X240 ML + COP




