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7 mg/mL
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Abrilar®

Hedera helix L.

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

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACOES
Xarope — extrato seco de folhas de Hedera helix L. 7 mg/ml - Embalagens contendo 100 ml ou 200 ml.

Contém um copo-medida

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 ml de xarope contém:

extrato seco de folhas de Hedera heliX L. ........cccooovevveviecieinnnne. 7 mg*;
EXCIPIENTES (.S.P: trevverrerrerrieie st sie e et ste e e e e e b e sbe st ae e 1ml

(sorbato de potassio, acido citrico, sorbitol, goma xantana, aromatizante de cereja e agua purificada)
* equivalente a 0,75 mg/ml + 20% do marcador Hederacosideo C.
Cada 1 ml de Abrilar® contém 550 mg de sorbitol, & 70%.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Abrilar® é indicado para o tratamento sintomatico de afecgBes broncopulmonares inflamatérias agudas e

cronicas, com aumento de secre¢Bes e/ou broncoespasmo associado.

RESULTADO DE EFICACIA

Um estudo! multicéntrico, aberto, prospectivo avaliou a tolerancia, seguranca e eficacia de um xarope contendo

extrato seco das folhas de Hedera helix padronizado a 5-7.5:1 (relacdo droga:extrato) para tratar 9657 pacientes,

incluindo 5181 criancas, que sofriam de doengas inflamatdrias brénquicas agudas ou cronicas. Os pacientes

foram instruidos a administrar o xarope por sete dias nas doses recomendadas de acordo com a idade (zero a

cinco anos, seis a 12 anos, maiores de 12 anos e adultos). Os resultados indicaram que depois de sete dias, 95%

dos pacientes apresentaram melhora ou cura dos sintomas. A tolerancia foi considera boa ou muito boa em

96,6% dos casos. O estudo concluiu que o tratamento foi efetivo e bem tolerado em pacientes com bronquite.
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Dois estudos? observacionais, abertos, multicéntricos, sem grupos controles, avaliaram a eficécia e seguranca
do extrato seco das folhas de Hedera helix em 248 pacientes com idades entre zero e 79 anos, de ambos o0s
sexos, que sofriam de doengas obstrutivas e/ou inflamatérias do trato respiratdrio. Destes, 120 criangas com
idades entre zero e nove anos foram tratadas com xarope formulado a partir do extrato seco das folhas de Hedera
helix por aproximadamente sete dias. 76% dos pacientes receberam a dose recomendada. Os resultados de
eficacia indicaram que 90% dos pacientes apresentaram melhora ou cura da tosse e expectoragdo. A tolerancia

foi julgada como boa ou muito boa por 98% de todos o0s pacientes.

1 Fazio, S. et al. Tolerance, safety and efficacy of Hedera helix extract in inflammatory bronchial diseases under clinical
practice conditions: A prospective, open, multicentre postmarketing study in 9657 patients. Phytomedicine. 16:17-24, 2009.
2 Hecker, M. Efficacy and tolerance of ivy extract in patients suffering from respiratory tract diseases. NaturaMed.14(2):S.
28-33, 1999.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Abrilar® possui efeito mucolitico e broncodilatador.

Os componentes das matérias vegetais (folhas de Hedera helix) que conferem propriedades terapéuticas ao
medicamento Abrilar® sdo, principalmente, o bisdesmosideo saponina, do grupo de glicosideos triterpenos, cujo
principal representante em termos qualitativos é a hederasaponina C (hederacosideo C).

O efeito terapéutico de Abrilar® nas doencas das vias aéreas deve-se ao glicosideo saponina, presente no extrato
seco, que possui dupla a¢do: mucolitica e broncodilatadora. Ambas as a¢Bes aumentam a expectoragao,
eliminando as secrecfes que obstruem as vias aéreas.

O efeito mucolitico do extrato deve-se essencialmente a natureza da saponina dos hederaglicosideos, embora
os efeitos parassimpaticoliticos de certos glicosideos sejam considerados a base das propriedades
broncodilatadoras sobre os brénquios inflamados.

Abrilar® contém em sua formulagéo o extrato seco de folhas de Hedera helix, sendo utilizado como meio de

extracdo o etanol a 30%, ausente no produto final.

CONTRAINDICACOES

e hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.
Abrilar® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.
Este medicamento n&o deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Abrilar® contém em sua féormula sorbitol, que é metabolizado no organismo em frutose, sendo

conveniente avaliar sua indicacdo a pacientes com intolerancia a esta substancia.
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e Em casos de mal estar persistente ou aparecimento de insuficiéncia respiratoria, febre, expectoracéo
purulenta ou com sangue, recomenda-se uma avaliacdo especifica.
e Ainda que os estudos ndo tenham demonstrado alteracdes nos pacientes idosos, é sempre

recomendavel um acompanhamento médico rigoroso a estes pacientes.

Gravidez
e Categoria B de risco na gravidez: “Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também
ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos,

mas que nao foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

dentista.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Néo ha relatos de interagbes medicamentosas até 0 momento.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacio

Abrilar® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade, em
sua embalagem original.

Apos aberto, € valido por trés meses.

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

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

Caracteristicas fisicas

Abrilar xarope é um liquido ligeiramente turvo, de coloragdo marrom claro.

Caracteristicas organolépticas
Possui leve odor e sabor de cereja. Como 0 xarope contém um extrato de plantas como ingrediente ativo, a
coloragdo pode variar ocasionalmente, como todas as preparacGes feitas a partir de ingredientes naturais. Isto

ndo afeta a eficécia terapéutica da preparagéo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Utilizar o copo-medida para dosar o volume a ser administrado, seguindo as instrucfes para cada faixa etaria

descrita a seguir em Posologia.

Posologia
e Criangas entre 2 anos e 7 anos: ingerir 2,5 ml trés vezes ao dia.
e Criancas acima de 7 anos: ingerir 5 ml trés vezes ao dia.

e Adultos: ingerir 7,5 ml trés vezes ao dia.

A duragdo do tratamento depende do tipo e da severidade do quadro clinico. O tratamento deve durar o minimo
de uma semana em casos de inflamag8es menores do trato respiratdrio, devendo ser mantido durante dois a trés
dias ap6s a diminuigdo dos sintomas, de forma a assegurar a manutencgdo da eficécia.

A dose maxima ao dia recomendada € de o triplo da prevista em posologia.

REACOES ADVERSAS

Abrilar® pode provocar um ligeiro efeito laxante, provavelmente vinculado a presenca de sorbitol em sua
formula.

N&o ha evidéncias de riscos a salide ou reagdes adversas apds o uso das doses recomendadas, entretanto existe

um potencial moderado, em individuos predispostos, para sensibilizagdo por contato cutaneo.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

SUPERDOSE

A ingestdo de quantidades claramente superiores (mais que o triplo da dose diaria) pode produzir nauseas,
vOmitos e diarreia.

Em caso de superdose, recomenda-se suspender o uso e aplicar tratamento de suporte.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Venda sob prescricdo médica.

MS: 1.0390.0141

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

Fabricado por:
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrabe 3,61138

Niederdorfelden — Alemanha

Embalado por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003 -10

Indistria brasileira

FOOM

Importado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca.

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056
CNPJ: 33.349.473/0001-58

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

&0

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/12/2018.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
(1769) (1769) 7 MG/ML SOL OR CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO FR VD AMB X 100
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO harmonizacgdo de ML
18/12/2008 038315/09-5 Notificacdo da 18/12/2008 038315/09-5 | Notificagdo da - informacdes VP/VPS 7 MG/ML SOL OR CT
Alteracéo de Texto Alteracdo de FR VD AMB X 200
de Bula Texto de Bula ML
7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 100
ML + CP MED
7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 200
(1769) (1769) ML + CP MED
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 65 MG PO EFEV CT 4
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO Adequagoes a VP SACH X 3,4AMG
19/07/2000 | 619967/10-4 |\ ificacio da | 1/07/2010 | 619967/10-4 |\ hificacdo da - RDC 47/2009 /VPS  |65MG PO EFEV CT 8
Alteracao de Texto Alteracao de SACH X 3,4AMG
de Bula Texto de Bula 65 MG PO EFEV CT
10 SACH X 3,4MG

65 MG PO EFEV CT
14 SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT
20 SACH X 3,4AMG
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21/09/2011

827424/11-0

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo da
Alteracdo de Texto
de Bula

21/09/2011

827424/11-0

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO

- Notificacdo da
Alteracéo de
Texto de Bula

Inclusdo de nova
apresentacao

VP
/ VPS

7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 100
ML + CP MED
7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 200
ML + CP MED
65 MG PO EFEV CT 4
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT 8
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT
10 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
14 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
20 SACH X 3,4MG
7 MG/ML SOL OR CT
12 ENV AL/PLAS X 5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
21 ENV AL/PLAS X5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
30 ENV AL/PLAS X 5
ML
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26/11/2012

0956555/12-8

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo da
Alteracdo de Texto
de Bula

26/11/2012

0956555/12-8

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO

- Notificacdo da
Alteracéo de
Texto de Bula

Harmonizacéo de
informacGes de
acordo com oficio
recebido

VP
/ VPS

7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 100
ML + CP MED
7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 200
ML + CP MED
65 MG PO EFEV CT 4
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT 8
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT
10 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
14 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
20 SACH X 3,4MG
7 MG/ML SOL OR CT
12 ENV AL/PLAS X5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
21 ENV AL/PLAS X5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
30 ENV AL/PLAS X 5
ML

Abrilar_AR070418_Profissional de Salde




12/03/2013

0189336/13-0

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo da
Alteracdo de Texto
de Bula

12/03/2013

0189336/13-0

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO

- Notificacdo da
Alteracéo de
Texto de Bula

Harmonizacéo de
informacGes de
acordo com oficio
recebido

VP
/ VPS

7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 100
ML + CP MED
7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 200
ML + CP MED
65 MG PO EFEV CT 4
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT 8
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT
10 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
14 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
20 SACH X 3,4MG
7 MG/ML SOL OR CT
12 ENV AL/PLAS X5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
21 ENV AL/PLAS X5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
30 ENV AL/PLAS X 5
ML
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08/07/2013

0552059/13-2

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo da
Alteracdo de Texto
de Bula

08/07/2013

0552059/13-2

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO

- Notificacdo da
Alteracéo de
Texto de Bula

Adequagdo a RDC
47/09 e
atendimento a
exigéncia.

VP
/ VPS

7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 100
ML + CP MED
7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 200
ML + CP MED
65 MG PO EFEV CT 4
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT 8
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT
10 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
14 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
20 SACH X 3,4MG
7 MG/ML SOL OR CT
12 ENV AL/PLAS X 5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
21 ENV AL/PLAS X 5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
30 ENV AL/PLAS X 5
ML
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26/09/2014

0813246/14-1

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo da
Alteracdo de Texto
de Bula

26/09/2014

0813246/14-1

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO

- Notificacdo da
Alteracéo de
Texto de Bula

Incluir
contraindicagéo
para menores de 2
anos

VP
/ VPS

7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 100
ML + CP MED
7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 200
ML + CP MED
65 MG PO EFEV CT 4
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT 8
SACH X 3,4MG
65 MG PO EFEV CT
10 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
14 SACH X 3,4AMG
65 MG PO EFEV CT
20 SACH X 3,4MG
7 MG/ML SOL OR CT
12 ENV AL/PLAS X 5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
21 ENV AL/PLAS X 5
ML
7 MG/ML SOL OR CT
30 ENV AL/PLAS X 5
ML
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14/12/2018

(10460)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Inclusao Inicial de

Texto de Bula —
RDC 60/12

14/12/2018

(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO

- Notificacdo da
Alteracdo de
Texto de Bula

Adequacdo dos
dizeres legais.
Exclusédo de
apresentacdes ndo
comercializadas.

VP
/' VPS

7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 100
ML + CP MED
7 MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 200
ML + CP MED
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