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PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Guaco

Nomenclatura botanica oficial: Mikania glomerata (Sprengel)

Familia: Asteraceae (Compositae)

Parte da planta utilizada: Folhas

Produto registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu
uso por periodo prolongado.

APRESENTACAO

Forma Farmacéutica: Solucdo Oral (sem agticar).

Cada 1 ml da solugdo oral contém 100 mg de Extrato de Mikania glomerata.
Equivalente a 1,46 mg de cumarina por 10 ml (1 copo dosador).

Frasco PET ambar contendo 150 ml de solugdo oral e 1 copo dosador de 10 ml.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 10 ml do produto contém:

Extrato Padronizado de Guaco (Mikania glomerata)(*).................. lg
VEICUIO .8.P:  woveeeiereeiieieie ettt 10 ml

(Aroma de menta, 6leo essencial de eucalipto, sucralose, sorbitol 70%, nipagin,
sorbato de potassio, hidroxietilcelulose e agua purificada)

(*) Padronizado a 1,46 mg/g de cumarina.

Cada copo dosador (10 ml) contém 1,46 mg de cumarina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Este produto ¢ uma solugdo oral expectorante que ajuda na eliminagdo do catarro
em tosses persistentes. O produto ainda apresenta atividade broncodilatadora, sendo
indicado no alivio do espasmo bronquico associado as crises de asma, bronquite
cronica e enfisema.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

As indicagdes terapéuticas do guaco envolvem a propriedade de dilatacao dos
bronquios (acdo broncodilatadora) e a caracteristica de auxiliar na eliminagao das
secrecdes respiratorias. A atividade expectorante deste produto ocorre porque o guaco
fluidifica o catarro, tornando-o menos viscoso € mais “solto”. Dessa forma, o catarro
¢ expelido de maneira mais facil. Além disso, a planta reduz a producdo de secreg¢ao
bronquica.O guaco também atua como broncodilatador, relaxando a musculatura dos
bronquios de forma a auxiliar na abertura das vias aéreas e tornar mais facil a entrada
e saida de ar dos pulmoes. Isso causa o alivio do “aperto” e “chiado” no peito e da
tosse, fazendo com que voce respire com mais facilidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Este produto é contraindicado para uso por pessoas com hipersensibilidade ou
alergia a qualquer um dos componentes da férmula.

Este produto é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a extratos
de Mikania glomerata ou outras plantas da familia Asteraceae.

Este produto é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem utilizar este produto, somente
com orientacao médica.

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

Esse produto ndo deve ser usado por pessoas com hipersensibilidade a Mikania
glomerata ou aos demais componentes da formula, nem por gestantes e lactantes.
Este produto é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Nao existem recomendagdes especificas para o uso de Mikania glomerata em
pacientes idosos ¢ outros grupos de risco.

Nao utilizar simultanecamente com anticoagulantes, ja que as cumarinas podem
potencializar os seus efeitos e antagonizar a vitamina K, nem com T7abebuia
avellanedae, popularmente conhecida como Ipé-roxo, uma vez que as saponinas
presentes na Mikania glomerata aumentam a absorgdo de lapachol, principio ativo
do Ipé-roxo.

Nao ha relatos relatos que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reagoes indesejadas nao descritas
na embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo
do profissional de satide. Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque
orientagdo de profissional de satde antes de utilizar este produto. Este produto ndo
deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por
orientag@o de profissionais de satde. Informe ao seu profissional de saude todas as
plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer
entre produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais quando
administradas ao mesmo tempo.

Este produto contém élcool no teor méaximo de 7,5%.

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

Guardar em temperatura ambiente (15° a 30°C) e proteger da luz e umidade.

O tempo de validade do produto ¢ de 24 meses, contados a partir da data de fabricacao,
impressa no cartucho e no rétulo do produto.

Apés aberto, valido por 30 dias.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca,



guarde o produto na embalagem original.

APIGUACO® SOLUCAO ORAL (SEM ACUCAR) apresenta coloragdo amarelo-
esverdeado e consideravel viscosidade.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade

e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo. Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL / USO INTERNO

APIGUACO® SOLUCAO ORAL pode ser ingerido diretamente com o auxilio do
copo dosador de 10 ml (1,46 mg de cumarina/copo dosador de 10 ml) ou uma colher,
conforme posologia descrita abaixo. Recomendamos agitar o frasco antes de usar.
POSOLOGIA:

Adultos: Salvo critério médico, recomenda-se a ingestdo de 10 ml (1 copo dosador),
3 vezes ao dia (equivalente a 1,46 mg de cumarina por dose ou 4,38 mg de cumarina/
dia), sendo os intervalos entre as ingestdes de 8 horas.

Criancas acima de 2 anos: Salvo a critério médico, recomenda-se a ingestdo de 0,5
ml/ kg / dia, sendo dividido em 3 tomadas ao dia em intervalos de 8§ horas, conforme
tabela abaixo que indica a quantidade por dia:

Peso Dosagem/ Dosagem Peso Dosagem/ Dosagem
Crianca | tomad /dia _ rianca tomad [ di

4.0 kg 0,67 m 2.0 ml/dia 8.0 kg 3.00 m 9.0 ml/dia
5.0 kg 84 m 5 ml/dia 9.0kg [ 3.16m 5 ml/dia
6.0 kg 00 m 3.0 ml/dia 200kg [ 333 m 0,0 ml/dia
7.0 kg 17 m 3.5 ml/dia 21.0 kg 3.50m 0,5 ml/dia
8.0 kg 34 m 4.0 ml/dia 22.0 kg 3.67m 0 ml/dia

0 kg 50m 4.5 ml/dia 23.0 kg 3.84 m 5 ml/dia
0.0 kg .67 m 5.0 ml/dia 240kg | 4,00 m 2,0 ml/dia
1,0 kg 84 m 5.5 ml/dia 250kg | 4.17m 2,5 ml/dia
20kg | 2.00m 6.0 ml/dia 260kg [ 434 m 3.0 ml/dia
30kg | 2.17m 6.5 ml/dia 270kg | 450m 3.5 ml/dia
40kg | 234m 7,0 ml/dia 28.0 kg 4,67 m 4.0 ml/dia
50kg | 250m 7.5 ml/dia 290kg | 4.84m 4.5 ml/dia
60kg | 2.67m 8.0 ml/dia 30,0kg [ 5,00 m 5.0 ml/dia
70kg | 2.84m 8,5 ml/dia

O tempo de tratamento ¢ variavel, sendo que nos casos de afec¢des respiratorias
agudas, sugere-se o tratamento por 7 dias, enquanto nos processos cronicos, até duas
semanas.

A recomendag@o maxima de ingestdo diaria ¢ de 3 copos dosadores (10 ml) ou 3
colheres de sopa ao dia, correspondente a 4,38 mg de cumarina/dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este produto, procure
orientagdo com seu farmacéutico ou profissional de satde. Ndo desaparecendo os
sintomas, procure orientagdo de seu profissional de satude.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias
injetaveis e oftalmica.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

No caso de esquecimento, tome o medicamento assim que se lembrar e continue o
tratamento a partir dai, sem prejuizos para 0 mesmo.

Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE CAUSAR?

Pessoas hipersensiveis aos derivados do guaco podem apresentar um agravamento da
dispnéia e da tosse. Pode ocorrer aumento da pressdo arterial.

Informe ao seu profissional de satde o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do produto. Informe também a empresa, entrando em contato através
do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos
Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.
br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

O uso prolongado da ingestdo de altas doses de extratos de guaco pode ocasionar
taquicardia, vomitos e quadros diarreicos, que desaparecem com a descontinuagio
da terapia.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou folheto informativo, se possivel. Em caso
de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS:

APIGUACO® SOLUCAO ORAL
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em 09/11/2020.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.



