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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

V-TOSSE
Hedera helix L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Espécie vegetal: Hedera helix Linné (Araliaceae)
Parte utilizada: Folhas
Nomenclatura popular: Hera sempre-verde

APRESENTACAO
Xarope 15 mg/mL: embalagens contendo 1 frasco de 100 mL acompanhado de 1 copo dosador.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada mL de xarope contém:

Hedera helix L., extrato seco de folhas (DER 4-8:1, obtido com etanol @ 30%0)...........cceevveviererienieecieeieieeeeie e 15 mg*
1 (e 1[5 11l e R TSRS R P 1 mL

* Cada 15 mg de Hedera helix L. equivale a 1,5 mg de hederacosideo C.

** sorbitol, benzoato de sddio, sorbato de potassio, acido citrico, goma xantana, glicerol, aroma natural de cereja, agua
purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
V-TOSSE (Hedera helix L.) ¢ indicado como expectorante em caso de tosse produtiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Fazio e colaboradores avaliaram a eficdcia e a seguranca de um xarope de Hedera helix L. em 9.657 pacientes portadores
de bronquite aguda ou bronquite cronica associadas com hipersecrecdo de muco e tosse produtiva e frequentemente
associada a um quadro infeccioso. Dos pacientes incluidos, 5.181 estavam na faixa pediatrica entre 0 e 14 anos. O objetivo
do estudo, prospectivo e multicéntrico, foi determinar a eficacia na supressdo ou alivio dos sintomas relacionados a
bronquite, bem como o perfil de eventos adversos. Os pacientes incluidos receberam o xarope de Hedera helix L.
isoladamente ou em associagdo com outros medicamentos, com base no diagndstico estabelecido pelo médico investigador.
Os sintomas foram documentados na visita basal e na segunda visita, agendada apds sete dias. Melhora ou auséncia dos
sintomas apos o tratamento ocorreu em 95,1% dos pacientes: as melhoras da tosse, da expectoragdo, da dispneia e da dor
ocorreram em 93,4%, 92,9%, 91,2% ¢ 90,8% dos pacientes, respectivamente. O conceito de condig¢des clinico comum
aplicado ao estudo resultou em muitos pacientes fazendo uso do xarope concomitantemente a antibioticos e antipiréticos.
Por essa razao, os resultados foram estratificados para que se pudessem avaliar os resultados da terapia isolada com Hedera
helix L., que se mostrou tdo eficaz quanto as terapias combinadas com antibidticos ou outros medicamentos. A tolerancia
ao xarope de Hedera helix L. foi considerada boa ou muito boa por 96,6% dos pacientes e eventos adversos foram relatados
por 2,1% dos pacientes, sendo que 1,2% desses eventos foram relatados em criangas. Apenas 0,5% dos pacientes
interromperam o uso do produto devido a eventos adversos. !

Buechi e colaboradores avaliaram as alteragdes na tosse ¢ a tolerabilidade de uma preparagdo de ervas contendo Hedera
helix L. como principal componente ativo em 62 pacientes com idade média de 50 anos (16 a 89 anos) portadores de tosse
irritativa secundaria ao resfriado comum (n = 29), bronquite (n = 20) ou doengas do trato respiratdrio com formagao de
muco (n = 15). A durag¢do média do tratamento foi 12 dias (3-23 dias). Os resultados do tratamento foram avaliados com
base nas alteragdes nos escores de sintomas para tosse e expectoracdo. Na visita final, todos os escores de sintomas
melhoraram em relagdo ao basal e a eficacia foi considerada boa ou muito boa por 86% e 90% dos médicos e dos pacientes,
respectivamente. A tolerabilidade foi considerada boa ou muito boa por 97% dos médicos e pacientes. 2
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

V-TOSSE (Hedera helix L.) contém em sua formulagdo o extrato seco de folhas de Hedera helix L., extraido apos
tratamento com etanol a 30%, (ndo presente no produto final). O componente do vegetal (folhas de hera) que fornecem o
valor terapéutico da droga ¢, 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 Torante® (Hedera
helix L.) nas doengas das vias aéreas deve-se as saponinas, particularmente a alfa hederina, que possui agdo mucolitica.

4. CONTRAINDICACOES

V-TOSSE (Hedera helix L.) ndo deve ser usado em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a plantas da familia
Araliaceae. Devido ao risco geral de agravamento de sintomas respiratorios através de medicamentos secretoliticos, o
medicamento ndo ¢ recomendado para criangas menores de 2 (dois) anos de idade.

V-TOSSE (Hedera helix L.) ndo deve ser utilizado por pacientes portadores de intolerancia hereditaria a frutose, devido a
presenca de sorbitol em sua formulagdo. Somente o médico, apds avaliagdo do risco em relacdo aos beneficios do produto
poderé determinar se esses pacientes podem fazer uso do produto.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas em todas as fases da gestacio.
Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A tosse persistente ou recorrente em criangas entre 2 ¢ 4 anos de idade requer diagnostico médico antes do tratamento.
Recomenda-se cautela em pacientes com gastrite ou ulcera. Em presenca de falta de ar, febre ou expectoragdo purulenta, o
médico devera ser consultado.

O uso concomitante com medicamentos antitussigenos, tais como codeina ou dextrometorfano, ndo ¢ recomendado sem
prescricdo médica.

Gravidez

A seguranga durante a gravidez e a lactacdo ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados suficientes, o uso durante a gravidez
¢ a lactagdo ndo ¢ recomendado. Ndo ha dados de fertilidade disponiveis. Dados sobre genotoxicidade, carcinogenicidade
e testes de toxicidade reprodutiva para preparagdes de folhas de hera ndo estdo disponiveis.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Nao foram realizados estudos sobre o efeito na capacidade de dirigir e de dirigir e usar maquinas.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 (dois) anos de idade.

Este produto contém benzoato de sddio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao: Contém sorbitol.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatos efeitos adversos de V-TOSSE (Hedera helix L.) decorrentes de interagdo com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses.
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.

V-TOSSE (Hedera helix L.) é um liquido xaroposo amarelo escuro, levemente turvo.

V-TOSSE (Hedera helix L.) contém um extrato de plantas como ingrediente ativo e, portanto, a coloracdo pode variar
ocasionalmente, como todas as preparagdes feitas a partir de ingredientes naturais. Isto ndo afeta a eficacia terapéutica da
preparacao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Agite antes de usar.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:

Criancas de 2-5 anos: 2 mL, trés vezes ao dia, de 8 em 8 horas. Nao exceder a dose maxima diaria de 6 mL do xarope.
Criancas de 6-12 anos: 4 mL, trés vezes ao dia, de 8 em 8 horas. Nao exceder a dose maxima diaria de 12 mL do xarope.
> 12 anos e adultos: 6 mL, trés vezes ao dia, de 8 em 8 horas. Nao exceder a dose méaxima diaria de 18 mL do xarope.

Modo de usar:
Uso oral. Agite antes de usar.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos de V-TOSSE (Hedera helix L.) sdo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:
Incomuns, > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%): diarreia, dor abdominal, dor epigéstrica, nduseas e vOmitos, dermatite
alérgica e outras reagoes alérgicas.

Raros, > 1/10.000 e < 1/1.000 (> 0,01% e < 0,1%): boca seca ¢ sede, anorexia, eructagao, estomatite, ansiedade, tremor,
cefaleia, vertigem, taquicardia e sudorese.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Sintomas gastrintestinais ¢ distarbios do equilibrio hidroeletrolitico podem ser evidenciados.

Foi observada cristaliria por uso de amoxicilina, em alguns casos levando a insuficiéncia renal (ver Adverténcias e
Precaucdes).

Tratamento

A superdosagem pode provocar nausea, vomito, diarreia e agitagdo. Um caso de uma crianca de 4 anos de idade que
desenvolveu agressividade e diarreia apds a ingestdo acidental de um extrato de hera correspondente a 1,8 g de substancia
herbacea substancia herbacea foi relatado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.1550

Registrado e produzido por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi — SP

CNPIJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/08/2025.
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CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www.eurofarma.com 2 %

euroatende@eurofarma.com ' '
0800-704-3876 { ]
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Historico de Alteracoes da Bula
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