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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ABRYFLUI
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: Hera

Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES
Xarope - 7 mg/mL — Embalagem com 100 mL + 1 copo dosador
Xarope - 7 mg/mL — Embalagem com 100 mL + seringa dosadora

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

Extrato seco de folhas de Hedera heliX L...........ccoovveiieiiiic i 7 mg*
VEICUIO G.S.: ettt ettt b et b e ne e 1mL
(sorbato de potassio, &cido citrico, sorbitol, goma xantana, aroma de framboesa e agua
purificada)

*Equivalente a 0,84 mg/mL de hederacosideo C.
INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Abryflui é indicado como expectorante no alivio da tosse produtiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Abryflui atua como expectorante, promovendo a elimina¢do do muco e aliviando 0s
sintomas da tosse e da congestéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Abryflui ndo deve ser utilizado em casos de:

-Hipersensibilidade (alergia) ao extrato seco de Hedera helix L. ou a plantas da familia
Avraliaceae ou aos outros componentes da formula.

-Criangas menores de 2 anos de idade, devido ao risco de agravamento de sintomas
respiratorios.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo:

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

O uso concomitante com antitussicos como a codeina ou dextrometorfano néo é
recomendado sem orientacdo médica.

Recomenda-se precaucdo em pacientes com gastrite ou Ulcera gastrica.

Se ocorrer dispneia, febre ou expectoracdo purulenta, um medico ou um farmacéutico
deve ser consultado.

Pacientes com intolerancia hereditaria rara a frutose devem ser avaliados pelo médico
em relacdo aos riscos e beneficios do medicamento antes de sua utilizacéo.

Né&o foi relatada até 0 momento, nenhuma interagdo com medicamentos ou outras
formas de interacao.

Né&o existem dados de seguranca desse medicamento durante a gravidez e amamentacao,
portanto seu uso nesse periodo deve ser evitado.

N&o h& dados disponiveis referente aos efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar
maquinas.

Abryflui contém em sua férmula sorbitol, que é metabolizado no organismo em rutose.
O seu médico devera avaliar se a indicacdo se faz conveniente caso vocé tenha
intolerancia a esta substancia.

Expectorantes devem ser utilizados com cautela em criancas menores de 2 anos de
idade e somente com orientacdo médica.

Nao existem dados de seguranca desse medicamento durante a gravidez e
amamentacdo, portanto seu uso nesse periodo deve ser evitado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum
outro medicamento.

Contém sorbitol (edulcorante).

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

Abryflui deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C), protegido da
luz e umidade.

Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da
data de fabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua segurancga,
mantenha o medicamento na embalagem original.

Apos aberto, valido por 3 meses.

Caracteristicas fisicas e organoléepticas:

Abryflui € um liquido xaroposo de coloracdo caramelo, com leve odor e sabor de
framboesa, podendo apresentar particulas de extrato seco que desaparecem com a
agitacao.
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Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL.
AGITE ANTES DE USAR.

Copo medida: Meca a quantidade correta utilizando o copo de medida.
Seringa dosadora: Encaixe o0 adaptador no frasco. Encaixe a seringa dosadora no
adaptador. Encha a seringa dosadora até o nivel correspondente a posologia indicada.

Adolescentes, adultos e idosos:

Ingerir 7,5 mL (3/4 do copo dosador), 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas (12,6 mg de
hederacosideo C).

A dose diaria maxima ndo deve ultrapassar 15 mL.

Criancas de 6 a 12 anos de idade:

Ingerir 2,5 mL (1/4 do copo dosador), 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas (6,3 mg de
hederacosideo C).

A dose diaria méxima néo deve ultrapassar 10 mL.

Criangas de 2 a 5 anos de idade:

Ingerir 2,5 mL (1/4 do copo dosador), 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas. (4,2 mg de
hederacosideo C).

A dose didria maxima ndo deve ultrapassar 5 mL.

Se 0s sintomas persistirem por mais de uma semana durante o uso do medicamento, um
meédico ou um farmacéutico deve ser consultado.

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral,
pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o tome a dose dobrada na proxima vez, mas continue o uso do medicamento
conforme indicacdo médica ou indicado na bula.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.



aireld

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes frequentes: reagdes gastrintestinais (nauseas, vomitos, diarreia) foram
relatadas.

Reacdes pouco frequentes: reacdes alérgicas (urticaria, erup¢ao cutanea, rosacea,
dispneia) foram relatadas.

Se ocorrer reacOes adversas ndo mencionadas acima, um médico ou um farmacéutico
deve ser consultado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves
do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem pode causar nauseas, vomitos, diarreia e agitacao.

Ao apresentar sintomas apds o uso de uma dose acima da indicada, deve-se informar ao
médico para tratamento sintomatico

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.4493.0062

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rodovia SC 390, Km 459, n° 500, Bairro llhota

CEP: 88720-000, Pedras Grandes/SC

CNPJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters - CRF/SC 4116

SIA — Servigo de Informacéo Airela
0800 646 2010

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/12/2025.
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do | N° do | Assunto Data do | N° do | Assunto Data de | Itensdabula | Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo
VP/IVPS
04/12/2025 - 10460 — 04/12/2025 - 10460 — - 12 submisséo VP 7 MG/ML CT FR PLAS AMB X 100
MEDICAMENTO MEDICAMENTO no Bulério ML + CP MED
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO Eletronico

Incluséo Inicial de texto
de bula — publicacéo no
bulério RDC 60/12

Incluso Inicial de texto
de bula — publicacdo no
bulario RDC 60/12

7 MG/ML CT FR PLAS AMB X 100
ML + SER DOS




