Abrilar®
Hedera helix L.

FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica: Hedera helix L. (Araliaceae)
Nomenclatura vulgar: Hera sempre-verde

Parte utilizada: folhas

Forma farmacéutica e apresentagao

Xarope - Embalagem contendo 100 ml ou 200 ml, com copo-medida.

USO ADULTO E PEDIATRICO
VIA ORAL

Composicao

Cada 1 ml de xarope contém:

extrato seco de folhas de Hedera RelixX L. .............cooeueeeeeeeeeeiiieiiieeeeeeeeeeenn 7mg;

Ly (o[ o1 (=T T (ST o FE= N o TSP 1 ml (agua,
sorbato de potassio, acido citrico, solugdo de sorbitol a 70%, goma xantana e
aromatizante de cereja).

* corresponde a 0,75 mg/mL + 20% do marcador Hederacosideo C.

Cada 1 ml de Abrilar® contém 550 mg de sorbitol, & 70%.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
Abrilar® possui efeito mucolitico (diminui a viscosidade das secregbes e aumenta a
atividade de varredura promovida pelos cilios do epitélio bronquico, facilitando a

expectoracgao) e broncodilatador (com agéo relaxante sobre o musculo liso brénquico).

Cuidados de armazenamento

Abrilar® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

luz e da umidade e em sua embalagem original.



Prazo de validade
36 meses apos a data de fabricagao impressa no cartucho. Depois de aberto, o produto

possui validade de 3 meses, se conservado até 25 °C.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o

aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao

Embora ndo existam dados clinicos sobre a exposi¢do de Abrilar® na gravidez humana, os
estudos com animais prenhos nao indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relagao
a gravidez, desenvolvimento embrionario ou fetal, parto ou desenvolvimentos pds-natal.
Apesar disto, como ocorre com qualquer outro medicamento, Abrilar® deve ser
administrado com cautela durante a gravidez e lactagao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica.

Informe o médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término.

Informe o médico se estiver amamentando.

Siga a orientagcao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracgao do tratamento.

Agite antes de usar.

Siga corretamente o modo de usar.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas

Liquido ligeiramente turvo, de coloragdo marrom claro com leve odor e sabor de cereja.

Abrilar® xarope contém um extrato de plantas como ingrediente ativo e, portanto, a



coloragdo pode variar ocasionalmente, como todas as preparacdes feitas a partir de

ingredientes naturais. Isto ndo afeta a eficacia terapéutica da preparacgao.

Abrilar® contém em sua formulagdo o extrato seco de folhas de Hedera helix, sendo
utilizado como meio de extracdo o etanol a 30%, ausente no produto final. Os
componentes das matérias vegetais (folhas de Hedera helix) que conferem propriedades
terapéuticas a Abrilar® sdo, principalmente, o bisdesmosideo saponina, do grupo de
glicosideos triterpenos, cujo principal representante em termos qualitativos € a
hederasaponina C (hederacosideo C). O efeito terapéutico de Abrilar® nas doengas das
vias aéreas deve-se ao glicosideo saponina, presente

no extrato seco, que possui dupla agdo: mucolitica e broncodilatadora. Ambas as agdes
aumentam a expectoracao, 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 brénquios inflamados.

Indicagobes
Abrilar® é indicado para o tratamento sintomatico de afecgdes broncopulmonares
inflamatodrias agudas e crénicas, com aumento de secregbes e/ ou broncoespasmo

associado.

Contraindicagoes
Abrilar®ndo deve ser administrado nas situagdes a seguir:

- Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Precaucgoes e adverténcias

« Abrilar® ndo deve ser indicado como medicagdo antiasmatica Unica, embora possa
ser coadjuvante nestes casos.

e Abrilar® contém em sua férmula sorbitol, que é metabolizado no organismo em
frutose, sendo conveniente avaliar sua indicacdo a pacientes com intolerancia a
esta substancia.

» Em casos de mal estar persistente ou aparecimento de insuficiéncia respiratoria,
febre, expectoragdo purulenta ou com sangue, recomenda-se uma avaliagéo

especifica.



» Apesar de nao terem sido realizados estudos especificos sobre os efeitos do
produto na capacidade de dirigir e usar maquinas, nao foi observada, nos outros
estudos conduzidos com Abrilar®, qualquer alteragdo que exija restricgdo das

atividades relacionadas a dirigir e/ou usar maquinas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do

inicio ou durante o tratamento.

Interag6es medicamentosas
Nao se observam efeitos adversos em caso de ingestédo simultdnea de Abrilar® com os
outros medicamentos. Portanto, este produto pode ser administrado de forma segura com

outros medicamentos como, por exemplo, antibiéticos.

Reac¢oes adversas

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

Nao ha evidéncias de riscos a saude ou reagdes adversas apos o uso das doses
recomendadas, entretanto existe um potencial moderado, em individuos predispostos,

para sensibilizagao por contato cutaneo.

Informe seu médico do aparecimento de reagoes desagradaveis.

Posologia

Lactentes e criancas até sete anos de idade — 2,5 ml trés vezes ao dia.
Criancas acima de sete anos de idade — 5 ml trés vezes ao dia.

Adultos — 7,5 ml trés vezes ao dia.

A duracéao do tratamento depende do tipo e da severidade do quadro clinico. O tratamento
deve durar o minimo de uma semana em casos de inflamacdes menores do trato
respiratorio, devendo ser mantido durante dois a trés dias apds a diminuigdo dos

sintomas, de forma a assegurar a manutengao da eficacia.

Superdosagem



A ingestdo de quantidades claramente superiores (mais que o triplo da dose diaria) pode

produzir nauseas, vomitos e diarréia. Nesses casos procure um servigo médico.

Pacientes idosos
Ainda que os estudos nado tenham demonstrado alteragdes nos pacientes idosos, €

sempre recomendavel um acompanhamento médico rigoroso a estes pacientes.
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