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ARLIVRY
Hedera helix

Extrato seco de folhas de Hedera helix L. - Araliaceae - Hedera

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES

Forma Farmacéutica: Xarope

Concentracdo: 7mg de extrato seco de folhas de Hedera helix L. por mL do xarope
(correspondente a 0,753mg de hederacosideo C).

Linha Farma: Cartucho contendo frasco PET dmbar com 100mL de xarope, acompanhado com

copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO:
Cada mL de xarope sabor mel contém:
Extrato seco de Hedera helix L. (fOIN@S) .......covevvieviieniieiieieceeee ettt 7mg
Excipientes (sorbitol, maltodextrina, goma xantana, sorbato de potassio, acido citrico,

aroma de mel, 4gua purificada) .S.P. woovvevveeriieciierierieierte et ImL

Cada mL de xarope sabor cereja contém:
Extrato seco de Hedera helix L. (fOlhas) .......cccvevvivieniieciieiieniesie et 7mg
Excipientes (sorbitol, maltodextrina, goma xantana, sorbato de potassio, acido citrico,

aroma de cereja, 4gua purificada) q.S.. coeveereeeerienieeiee e ImL

CONCENTRACAO DE PRINCIPIO ATIVO:
O extrato seco esta padronizado em 10,75% de hederacosideo C. Cada mL de xarope contém

0,753mg de hederacosideo C.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ARLIVRY ¢ indicado como expectorante no tratamento da tosse produtiva, ou seja, quando esta

vier acompanhada de catarro nas vias respiratdrias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARLIVRY contém em sua formulagdo o extrato seco de folhas de Hera (Hedera helix). O modo
de funcionamento da folha de Hera ndo ¢é totalmente conhecido, mas estudos de laboratério
sugerem que poderd funcionar ao dilatar os bronquios (vias respiratdrias) nos pulmdes e ao

estimular as glandulas bronquicas nos pulmdes para que segreguem um fluido aquoso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ARLIVRY ¢ contraindicado a pessoas que apresentem hipersensibilidade aos constituintes da
formulagdo ou a plantas da familia Araliaceae.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 anos em virtude do risco de agravamento
dos sintomas respiratorios.

Nao foi estabelecida a seguranga durante a gravidez e o aleitamento. Tendo em vista os dados
pré-clinicos de seguranga, ndo se recomenda a utilizagdo durante a gravidez e a lactagao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 anos.

Contém sorbitol (edulcorante).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Quando dispnéia, febre ou expectoragdo purulenta ocorrer, um médico ou um farmacéutico deve
ser consultado.

O uso concomitante com antitussigenos com codeina ou dextrometorfano nao ¢ recomendado sem
orientagdo médica.

Recomenda-se precaucao em pacientes com gastrite ou ulcera gastrica.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou

do cirurgido-dentista.

Contém sorbitol (edulcorante).

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no
aleitamento ou na doacao de leite humano.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante com antitussigenos com codeina ou dextrometorfano nao ¢ recomendado sem

orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser guardado ao abrigo da luz e umidade. Manter em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 ¢ 30°C). Nestas condigdes, o0 medicamento se mantera proprio
para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses indicado na embalagem.

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

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

ARLIVRY apresenta-se como um liquido pouco viscoso, de cor castanha com odor caracteristico
de mel ou cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos: tomar 4mL, 3 vezes ao dia.

Criangas de 6 — 12 anos: tomar 4mL, 2 vezes ao dia.

Criancas de 2 — 5 anos: tomar 2mL, 2 vezes ao dia.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a

perda do efeito esperado ou mesmo provocar danos a satde.
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Siga corretamente o modo de usar. Em casos de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu

médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE TOMAR O
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia
indicada devera ser retomada, ndo havendo necessidade de repor as doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes gastrointestinais (nduseas, vomitos e diarreia) e reagdes alérgicas (urticaria, erup¢ao
cutanea e dispneia). A frequéncia dessas reagdes ndo ¢ conhecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes
indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em contato através do Sistema

de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Superdosagens podem provocar nauseas, vomitos, diarreia e agitagdo.

Existe o relato de um caso de uma crianca de 4 anos que desenvolveu agressividade e diarreia
apos utilizacdo acidental de 1.8g da planta Hedera (dose que corresponderia a 32 — 64mL do
produto ARLIVRY).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxica¢ao

ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3841.0047

Registrado e produzido por:

NATULAB LABORATORIO S.A

Rua José Rocha Galvao, n® 02, Galpao III — Salgadeira
Santo Antonio de Jesus — Bahia — CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83
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INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 730 7370
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de

um profissional de satude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/08/2020.
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Data do N’ expediente Assunto Data do N expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10453 - 10453 - X
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - MEDICAMENTO?S. Xarope
02/10/2025 - . ~ ~ 02/10/2025 - . ~ ~ 02/10/2025 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 7 mg/mL
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo
USAR ESTE MEDICAMENTO?
de Texto de Bula - RDC de Texto de Bula - RDC DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Xarope
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO -
06/12/2021 4809567/21-4 Notificagdo de Alteragio 06/12/2021 4809567/21-4 Notificagao de Alteragio 06/12/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS 7 mg/mL
de Texto de Bula - RDC de Texto de Bula - RDC
60/12 60/12
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Xarope
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - DIZERES LEGAIS
20/01/2021 0256109/21-3 Notificagdio de Alteragio 20/01/2021 0256109/21-3 Notificagdio de Alteragdo 20/01/2021 REACOES ADVERSAS VP/VPS 7 mg/mL
de Texto de Bula - RDC de Texto de Bula - RDC
60/12 60/12
10453 - 11185 - O QUE DEVO SABER ANTES DE
?
FITOTERAPICO MEDICAMENTO " COMO DEVO USAR ESTE Karope
14/09/2020 3126559/20-6 Notificagio de Alteragdo 29/05/2020 1696103/20-0 S E'IT'tOTNE[iiAP}?O - 14/08/2020 MEDICAMENTO? VP/VPS 7 mg/mL
de Texto de Bula - RDC (‘1’ ! ta‘f‘a"ri ¢ da erﬁf{“’ DIZERES LEGAIS
60/12 ¢ categona de venda POSOLOGIA E MODO DE USAR
10460 - 10460 - Xarope
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 7 mg/mL
14/09/2020 3126158/20-2 FITOTERAPICO — 14/09/2020 3126158/20-2 FITOTERAPICO — 14/09/2020 Versdo inicial VP/VPS

Incluséo inicial de texto
de bula — RDC 60/12

Inclusio inicial de texto
de bula — RDC 60/12
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PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
INTERACOES MEDICAMENTOSAS.
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO.
1760 - 1769 - QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO gg%%?&%I\IQTSETI%UCE?AUSSEIZ Xarope
08/01/2019 0023497/19-4 FITOTERAPICO - 08/01/2019 0023497/19-4 FITOTERAPICO - 08/01/2019 VP/VPS 7 me/mL
Notificagdo da Alteragdo Notificagdo da Alteragdo QUANTIDADE MAIOR DO QUE A ¢
de Texto de Bula de Texto de Bula INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
INDICACOES.
RESULTADOS DE EFICACIA.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS.
CONTRAINDICACOES.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS.
POSOLOGIA E MODO DE USAR.
REACOES ADVERSAS.
SUPERDOSE.
1769 - 1769 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Xarope
29/12/2015 1130123/16-6 FITOTERAPICO - 29/12/2015 1130123/16-6 FITOTERAPICO - 29/12/2015 APRESENTAC@ES VP/VPS 7 mg/mL
Notificac¢do da Alteragdo Notificagdo da Alteragdo
de Texto de Bula de Texto de Bula
10277- 10277-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Xarope
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - ~
25/05/2015 0464164/15-7 Alteragiio de Texto de 25/05/2015 0464164/15-7 Alteragiio de Texto de 25/05/2015 APRESENTACOES VP/VPS 7 mg/mL
Bula (que ndo possui Bula (que néo possui
bula padrao) bula padrao)
10277- 10277- - - Xarope
07/05/2015 0405191/15-2 MEDICAMENTO 07/05/2015 0405191/15-2 MEDICAMENTO 07/05/2015 PARA QUE F}EIFI];}%C]\,{]]E)%I’? AMENTO E VP/VPS 7 mg/mL
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - ’
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Alteragdo de Texto de
Bula (que ndo possui
bula padrao)

Alteracdo de Texto de
Bula (que ndo possui
bula padrao)

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
INDICACOES
CONTRAINDICAGCOES
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR




