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Anexo A

EXPECTRAT

BULA DO PROFISSIONAL

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA
Xarope

Mikania glomerata Spreng. — 0,083 mL/mL
Extrato fluido da folha de guaco
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EXPECTRAT
Mikania glomerata Spreng. — 0,083 mL/mL
Xarope

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EXPECTRAT
Mikania glomerata Spreng. — 0,083 mL/mL
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura Botanica Oficial: Mikania glomerata Spreng.
Familia: Asteraceae Bercht & J. Presl

Nomenclatura Popular: Guaco

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACAO
Xarope - Frasco com 150 ml + 1 copo medida

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

Extrato fluido das folhas de guaco (equivalente a 0,06225 mg de cumarina) ...... 0,083 mL
EXCIPICNLES (LS. wveeevretieiiriieieeeiteeteeteereeseesteeseeteesseseesseesssesssesssesssessseessenssesnsessens I mL
Excipientes: sorbato de potassio, sacarose, esséncia de mel, corante caramelo e agua purificada.

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

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Expectrat ¢ indicado como expectorante e broncodilatador auxiliar no tratamento de afecg¢des do trato
respiratorio, como tosses persistentes, tosses com expectoragao.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Expectrat ¢ constituido pelo extrato hidroalcodlico de guaco (Mikania glomerata) padronizado em
cumarinas. Estes compostos quimicos sdo considerados os principios ativos da droga, sendo os responsaveis
pela acgdo broncodilatadora e expectorante. Sabe-se que receptores da acetilcolina estdo presentes no sistema
respiratorio e sua estimulagao, pela acetilcolina, produz broncoconstri¢do e aumento da secregao.

Assim, o bloqueio destes receptores pelo principio ativo do guaco provoca a diminui¢do da secregdo
bronquica e relaxamento da musculatura lisa respiratoria, fazendo do guaco um auxiliar no tratamento de
tosses persistentes, tosses com expectoragao.

3. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.
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Expectrat ndo deve ser utilizado em pacientes no periodo de lactagéo.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico. Nao
ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Pacientes com problemas hepaticos podem apresentar toxicidade com o uso prolongado.

Recomenda-se maior critério na administracao de Expectrat em pacientes com quadros respiratorios cronicos
nao diagnosticados, devendo-se afastar a hipdtese de tuberculose e cancer.

O guaco ndo deve ser empregado simultancamente com anticoagulantes e produtos contendo Tabebuia
avellanedae (ipé-roxo).

Atencao: Expectrat xarope contém 735,74 mg/mL de sacarose (agucar).
Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atenc¢ao: Contém o corante caramelo.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Pacientes com problemas hepaticos podem apresentar toxicidade com o uso prolongado.

Recomenda-se maior critério na administracao de Expectrat em pacientes com quadros respiratorios cronicos
ndo diagnosticados, devendo-se afastar a hipotese de tuberculose e cancer.

Nao existem recomendagdes especificas para o uso deste medicamento em pacientes idosos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta
categoria de risco C.

Este medicamento € contraindicado para uso por mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe ao seu médico se esti amamentando.

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

Atencao: Expectrat xarope contém 735,74 mg/mL de sacarose (agucar).
Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atenc¢ao: Contém o corante caramelo.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacoes medicamento-medicamento: O Expectrat ndo deve ser empregado simultaneamente com
anticoagulantes, pois as cumarinas podem potencializar seus efeitos e antagonizar o da vitamina k.

Interacées medicamento-planta medicinal: As saponinas presentes no Expectrat aumentam a absor¢do do
lapachol, principio ativo presente na Tabebuia avellanedae (ipé-roxo).

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C a
30°C). Proteger da luz e umidade. Armazenado nestas condi¢des o medicamento se mantera proprio para o
consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo indicado na embalagem.

Nuamero 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.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: Expectrat ¢ apresentado na forma liquido (Xarope),
de coloragdo castanho escura, homogéneo, isento de particulas estranhas. Sabor adocicado e odor
caracteristico, lembrando o sabor do guaco ¢ da esséncia de mel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: Ingerir 5 mL, conforme marca gravada no copo medida, 3 (trés) vezes ao dia.

Em casos de afecg¢des respiratorias agudas, recomenda-se o uso por 7 dias e, em casos cronicos, por 2
semanas. A dose didria recomendada ¢ de 0,5 mg a 5 mg de cumarina.

Agitar antes de usar.

8. REACOES ADVERSAS

Aumento da pressdo arterial.

Em raros casos, pessoas hipersensiveis aos componentes do guaco podem apresentar um agravamento na
dificuldade para respirar e tossir.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da ANVISA.

9. SUPERDOSE

O produto ndo apresenta riscos a satde desde que seja administrado nas doses terapéuticas preconizadas.

O uso prolongado da ingestdao de altas doses de Expectrat pode ocasionar aumento da frequéncia dos
batimentos cardiacos, vomitos e quadros diarreicos, que desaparecem com a descontinuagdo da terapia.

Em casos de superdosagem, suspender o uso, procurar orientacio médica de imediato para que sejam
adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
II1- DIZERES LEGAIS

Registro — 1.0715.0177

Farm. Resp.: Ana Claudia D. Braghetto — CRF-SP n° 18.952

Registrado e produzido por: ] )

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Rua Miguel Giudicissi, 134 — Jandira — Sdo Paulo

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

SAC 0800-7706632

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de sadde.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/08/2010.
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Historico de Alteragdo da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Data do Numero do Assunto Data do N.’ do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1697~ 1697~ 0,083 mL/mL xpe ct fr
21/07/2009 | 547806/09-5 | FITOTERAPICO — 21/07/2009 547806/09-5 | FITOTERAPICO - | 23/08/2010 1* Submissao VP/VPS :
. ) vd amb x 150 mL + cop
Registro de produto Registro de produto
10681 - PRODUTO 10681 - PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL 9. Reagdes Adversas
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - (inclusdo de frase em 0.083 mL/mL xpe ct fr
23/11/2020 | 4128028/20-8 Notificagdo de 23/11/2020 4128028/20-8 Notificagdo de -——- adequacdo a RDC n° VPS é bx 150 E .
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto 406/2020 e Nota técnica vdamb x mi T eop
de Folheto - RDC de Folheto - RDC n° 60/2020)
60/12 60/12
10649 - PRODUTO 10649 - PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - II - Dizeres legais
26/042023 | 0417567/23-5 | Alteragio de Texto |  26/042023 | 0417567/23-5 | ‘Merasdo de Texto . | (alteragdo do Responsivel | ypypg | 0.083 mL/ml xpe ct fr
de Folheto de Folheto Técnico e descri¢do do vd amb x 150 mL + cop

informativo (que
ndo possui Folheto
Padrao)

informativo (que
ndo possui Folheto
Padrio)

endere¢o)
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12/12/2025

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

12/12/2025

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

I — Identificagdo Do
Medicamento
3 — Contraindicagdes
4 — Adverténcias e
precaugoes
6 — Cuidados de
armazenamento do
medicamento
7 — Posologia e modo de
usar
III - Dizeres Legais

VPS

0,083 mL/mL xpe ct fr
vd amb x 150 mL + cop




