RESFEFITO

Hedera helix L

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura botanica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: hera sempre-verde
Familia: Araliaceae

Parte utilizada: folhas

APRESENTACAO

Cartucho com frasco de plastico ambar com 100 mL ou 200
mL de xarope com 7 mg/mL de extrato seco de
folhas Hedera helix L. (hera sempre-verde).

Acompanha um copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de xarope contém:

Extrato seco de folhas de Hedera helix L. (hera sem-
PIE-VEIAR)...vetttieieieieteieeeeetete ettt 7 mg
(correspondente a 0,826 mg + 10% do marcador
hederacosideo C)

VEICUIO QuS.P. wveviriiieieiririsi et 1 mL
Veiculo: agua purificada, sorbato de potassio, acido citrico,
sorbitol, goma xantana e aroma artificial de cereja.

Cada 1 mL de Resfefito contém 550 mg de sorbitol 70%.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DA SAUDE

1.INDICACOES
Medicamento fitoterapico usado como um expectorante em
caso de tosse produtiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo multicéntrico demonstrou-se excelente desfecho
clinico, com evolugdo favoravel ndo s6 quando anali-sado
o sintoma tosse, mas também quando analisada a evolug@o
da secregdo pulmonar, traduzida pela triade prope-déutica
roncos, sibilos e expectoracdo. Além disso, a tolerabilidade
geral ao medicamento foi excelente e a ocorréncia de
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efeitos adversos minima. Em pediatria, este fitoterapico
demonstrou ter um excelente efeito mucolitico e expecto-
rante, bem como broncodilatador de menor poténcia e com
reduzidos efeitos colaterais, assim como sua eficacia
mucolitica e expectorante e a tolerabilidade em criangas
@com infecg¢do aguda das vias respiratorias superiores.®
JUNIOR, Mario Santoro. Avalia¢do de Hedera helix como
expectorante em pacientes com tosse produtiva — estudo
multicéntrico com avaliagdo de 5.850 pacientes. RBM -
Revista Brasileira de Medicina, Sdo Paulo, 62 (1/2): 47-
54, jan.-fev. 2005. ®KIERTSMAN, Bernardo; ZUQUIM,
Silvio Luiz. O ex-trato seco de Hedera helix L. no
tratamento das infec¢des de vias aéreas na infancia.
Pediatria  Moderna, Sdo  Paulo, 44(4):143-149,
jul./ago.2008.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS O
mecanismo de acdo deste medicamento ndo ¢ conhecido.
Nao ha dados de propriedades farmacocinéticas ou
farmacodinamicas disponiveis sobre o Hedera Helix L.
Nao ha dados disponiveis sobre genotoxicidade, carcino-
genicidade e testes sobre toxicidade resprodutiva para
produtos com Hedera Helix L.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a plantas da
familia Araliaceae.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2
anos de idade. O uso deste medicamento em criangas
abaixo de 2 anos de idade ¢ contraindicado por causa do
risco geral de agravamento dos sintomas respiratorios por
farmacos secretolitico.

Este medicamento é contraindicado para uso por
pacientes com intolerdncia a frutose, pois o sorbitol da
formulac¢do transforma-se em frutose no organismo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Tosse persistente ou recorrente em criangas entre 2 € 4 anos
de idade requer diagnostico médico antes do tratamento
com este medicamento.

Quando ocorre dispneia, febre ou expectoragdo purulenta,
um médico ou farmacéutico deve ser -consultado.

Recomenda-se precaugdo em pacientes com gastrite ou
tlcera gastrica.

A seguranca durante a gravidez e lactagao ndo foi estabele-
cida. Na auséncia de dados suficientes, o uso durante a
gravidez e lactagdo nao é recomendado.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas, sem orientacio médica ou do cirurgido-den-
tista.

Este medicamento ¢é contraindicado durante o
aleitamento ou doaciio de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé.
Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimen-
tacdo do bebé.

Nao ha dados de fertilidade disponiveis durante o uso deste
medicamento.

Nao ha estudos sobre o efeito deste medicamento sobre a
habilidade de dirigir e usar maquinas.Este medicamento
contém em sua formula sorbitol, que é metabolizado no
organismo em frutose, sendo conveniente avaliar sua
indicagdo a pacientes com intolerdncia a esta substancia.

O sorbitol é mais bem tolerado por diabéticos por ser
absorvido mais lentamente pelo trato gastrintestinal que a
sacarose, no entanto ¢ metabolizado em frutose e glicose
pelo figado. Este medicamento deve ser administrado com
cautela em pacientes com queimagdo de estomago (ou
Ulcera géstrica e gastrite).

Contém sorbitol (edulcorante).
Este medicamento contém 0,07% de alcool (etanol) e
pode causar intoxicaciio, especialmente em criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao se observam efeitos adversos em caso de ingestdo
simultinea de RESFEFITO com os outros medicamen-
tos. Portanto, este produto pode ser administrado de forma
segura com outros medicamentos.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30
°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricagdo.

Nuiumero de lote e datas de fabricacdo e validade:
vide embalagem. Apés aberto, valido até o final do
prazo de validade. Nio use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
RESFEFITO ¢ um liquido turvo, de coloragdo
caramelo com leve odor de cereja. Contém um extrato
de plantas como ingrediente ativo e, portanto, a
coloragdo 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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USARAGITE
ANTES DE USAR.

Adolescentes, adultos e idosos: 5 mL trés vezes ao
dia. Criangas de 6 a 11 anos de idade: 5 mL duas vezes
ao dia. Criangas de 2 a 5 anos de idade: 2,5 mL duas
vezes ao dia. O uso em criangas menores de 2 anos de
idade ¢ contraindicado (veja item “4. CONTRA-IND
CACOES”).

Se os sintomas persistirem por mais de uma semana
durante o uso do medicamento, um médico ou um
farmacéutico deve ser consultado.

9.REACOES ADVERSAS

Reagdes gastrointestinais (ndusea, vomito, diarreia)
foram relatadas. A frequéncia ndo ¢ conhecida.
Reagdes alérgicas (urticaria, erupcdo cutdnea,
dispneia, reacdo anafilatica) foram relatadas. A
frequéncia ndo ¢ conhecida. Se outra reacdo adversa
ndo mencionada acima ocorrer, um médico ou um
farmacéutico devera ser consultado.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Doses acima da recomendada pode provocar nausea,
vomito, diarreia e agitagdo. Ha relato de um caso de
uma crianga de 4 anos que desenvolveu agressividade
e diarreia apos a ingestdo acidental de um extrato de
Hedera helix L. correspondente a 1,8 g da substancia
ativa vegetal.

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

DIZERES LEGAIS

Registro.: 1.0689.0214

Registrado e produzido por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 Porto Alegre, RS
CNPJ: 92.695.691/0001-03 — Industria Brasileira
www.hertzfarma.com.br — SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desapare-
cendo os sintomas procure orientagio de um
profissional de saude.

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
11/02/2021.”VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.
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