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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Abrifit
Hedera helix

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nomenclatura boténica oficial: Hedera helix Linné
Nomenclatura popular: Hera sempre-verde
Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: folhas

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO:

Xarope de 7mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco de 100, acompanhado de copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

extrato $eco de Hedera Relix L. (JOIMAS) ..........cuoouuiueeeieee ettt st eteeteeae e e e et e e eteestestestaesseeseensessesseessesaeans Tmg*
*equivalente a 0,75mg de hederacosideo C. O extrato seco esta padronizado em 10,71% de hederacosideo C.
Excipientes: acido citrico, goma xantana, sorbato de potassio, sorbitol, glicerol, aroma artificial de cereja ¢ agua
purificada.

Cada 1mL de Abrifit contém 550mg de sorbitol, a 70%.

1. INDICACOES
Abrifit possui efeito expectorante, sendo indicado para o tratamento de doencas inflamatdrias agudas e cronicas das

vias respiratorias superiores, como resfriados e bronquites, associadas a hipersecre¢do de muco e tosse.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os efeitos do Hedera helix foram estudos na “Avaliacdo de Hedera helix L. como expectorante em pacientes com tosse
produtiva”. Este estudo multicéntrico, aberto e ndo comparativo, que acompanhou 5850 pacientes, verificou a evolugdo
favoravel das caracteristicas e dos sintomas da tosse produtiva em pacientes tratados com Hedera helix L.. Quanto a
tolerancia a Hedera helix L., foi considerada excelente ou boa por 95,8% dos pacientes, sendo que a percentagem foi

eventos adversos foi de 2,2%. (1)
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Através do estudo apresentado pode-se afirmar ainda que os pacientes que receberam tratamento com Hedera helix L.
tiveram excelentes desfechos clinicos, com evolugdo favoravel ndo s6 quando analisado o sintoma tosse, mas também
quando analisada a evolugdo da secre¢do pulmonar, traduzida pela triade proped€utica roncos, sibilos e expectoragdo.
Além disso, a tolerabilidade geral ao medicamento foi excelente e a ocorréncia de efeitos adversos, minima. (1)

Com o objetivo de demonstrar a eficacia mucolitica e expectorante e a tolerabilidade do extrato seco de Hedera helix L.
(esHh) em criangas, foi realizado um estudo randomizado, duplo-cego, aleatorio, controlado com placebo, onde 134
criangas, na faixa etaria de 6 meses a 14 anos, com infec¢des das vias aéreas (IVAS) completaram o tratamento. No
grupo eshH se observou queda significativa nos sintomas tosse (p < 0,0001), febre (p = 0,0002), dispneia (p = 0,015),
broncoespasmo (p = 0,013) e secregdo esverdeada diaria (p = 0,0001) de antes para depois do tratamento (Tabela 2.1).
Ja no grupo placebo se observou queda significativa nos sintomas tosse (p < 0,0001), expectoragdo (p = 0,023), febre (p

=0,005) e secregdo esverdeada diaria (p = 0,0001) de antes para depois do tratamento (Tabela 1). (2)

Tabela 1 — Analise longitudinal dos sinais e sintomas para o grupo esHh (n = 67)
Antes Depois
Sinais / Sintomas
n % n % p valor
Presenca de tosse 67 100 16 23,9 <0,0001
Expectoragao 11 16,4 6 9,0 0,26
Estado Geral bom 66 98,5 66 98,5 1
Hidratacdo 66 98,5 66 98,5 1
Febre 20 29,9 2 3,0 0,0002
Dispneia 10 14,9 1 1,5 0,015
Broncobstrugdo 8 11,9 0 0 0,013
Secrecdo prurida didria 32 47,8 13 19,4 0,0001

Ainda, observou-se associagdo significativa (p < 0,0001) entre a eficacia e o grupo de tratamento. Isso significa que a
proporg¢ao de alta eficacia no grupo esHh (62,9%) foi significativamente maior que no grupo placebo (30,5%). Por outro
lado, a propor¢ao de baixa eficacia no grupo esHh (16,1%) foi significativamente menor que no grupo placebo (45,8%)
(Tabela 2). (2)

Tabela 2 - Eficacia
Frequéncia Grupo esHh Grupo Placebo Total
Alta % 623,990 301,221 37
Moderada % 25’;7 231;;3 27
Baixa % | 61,01 ; . 5277 ; 37
Total 62 59 121
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Fazio e colaboradores avaliaram a eficacia e a seguranca de um xarope de Hedera helix em 9.657 pacientes portadores
de bronquite aguda ou bronquite cronica associadas com hipersecre¢do de muco e tosse produtiva e frequentemente
associada a um quadro infeccioso. O objetivo do estudo, prospectivo e multicéntrico, foi determinar a eficacia na
supressdo ou alivio dos sintomas relacionados & bronquite, bem como o perfil de eventos adversos. Em relacdo a
eficacia do tratamento com o xarope de Hedera helix L., descrevem melhora ¢/ou o desaparecimentos dos sintomas ap6s

o tratamento em 95,1% dos pacientes. (3)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Abrifit contém em sua formulagio extrato seco de folhas de Hedera helix L. sendo utilizado como meio de extragao o
etanol, ausente no produto final. Os componentes das matérias vegetais (folhas de Hedera helix L.) que conferem
propriedades terapéuticas a Abrifit sdo, principalmente, o bisdesmosideo saponina, do grupo de glicosideos triterpenos,
cujo principal representante em termos qualitativos € a hederasaponina C (hederacosideo C). O efeito terap€utico de
Abrifit nas doengas das vias areas deve-se ao glicosideo saponina, presente no extrato seco, que possui dupla agdo:
mucolitica e broncodilatadora.

Ambas as agdes aumentam a expectoragdo, eliminando as secre¢des 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

bronquios inflamados.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a plantas da familia Araliaceae ou qualquer outro componente da
formula ndo devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com intolerincia a frutose, pois o sorbitol da

formulacio transforma-se em frutose no organismo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico. Este medicamento

deve ser administrado com cautela em pacientes com queimagao de estomago (ou Ulcera gastrica e gastrite).
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Em casos de mal estar persistente ou aparecimento de insuficiéncia respiratéria, febre ou expectoragdo purulenta, o
médico devera ser consultado.

Este medicamento niao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

Gravidez e Lactacao:

Categoria de risco na gravidez C: Nao ha dados disponiveis sobre o uso de extratos de H. helix em animais e nem em
mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando, sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista.

Pacientes Idosos (acima de 65 anos de idade):

Ainda que os estudos ndo tenham demonstrado alteragdo nos pacientes idosos, ¢ sempre recomendavel um
acompanhamento rigoroso a estes pacientes.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas.

Apesar de ndo terem sido realizados estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade de dirigir e operar
maquinas, ndo foi observado, nos estudos conduzidos por Hedera helix L., qualquer alteragdo que conduza a alguma

restricdo nos pacientes que tenham atividades relacionadas a dirigir e/ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais quando
administradas a0 mesmo tempo.

Nao sdo conhecidos efeitos adversos quando o paciente usa simultancamente Hedera helix L. com outros
medicamentos.

Interacées com alimentos e testes laboratoriais

Nao sdo conhecidas interagdes com alimentos e testes laboratoriais.

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

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Abrifit deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C e 30°C) e protegido da umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da sua data de fabricagao.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Abrifit apresenta-se na forma de solucéo limpida com colorag@o caramelo e odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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- Criangas (de 2 até 4 anos): 2,5mL trés vezes ao dia;

- Criangas (de 4 até 12 anos): SmL trés vezes ao dia;

- Adultos: 7,5mL trés vezes ao dia.

A ampla margem terapéutica de Abrifit (Hedera helix L.) permite modificar as doses recomendadas, segundo critério
médico. A duragdo do tratamento depende da gravidade do quadro clinico. Este medicamento deve ser utilizado por um

prazo maximo de 7 a 10 dias ou de acordo com a orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos de Abrifit (Hedera helix L.) sdo apresentados a seguir em ordem de frequéncia decrescente:
Reag¢do Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): desordens gastrointestinais
Reagdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia (provavelmente
devido a presenca de sorbitol na formulag@o), dor abdominal, dor na regido do estdmago, nduseas e vomitos, alergia na
pele e outras reagdes alérgicas.

Reacio Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca e sede, perda de
apetite, eructacdo (arrotar), aftas, ansiedade, tremor, dor de cabega, tontura, palpitacdo, sudorese.

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

Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso o paciente apresente sintomas com: nauseas, vomitos e diarreia, que podem ser devido a ingestdo de quantidades
muito altas (mais que 3 vezes da 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 é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxica¢@o ndo estiverem presentes.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N.° do lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
Registro M.S. n° 1.5423.0216
Farm. Resp.: Rafaella C. A. Chimiti - CRF-GO n° 4262
Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/07/2014.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10460 — 10460 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
‘ . TMG/ML XPE
05/02/2016 - FITOTERAPICO- - - FITOTERAPICO- - Versio Inicial VPS | CTFRVDAMB

Incluséo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Incluséo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

X 100ML + COP
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