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Extrato seco

NOMENCLATURA BOTANICA: Hedera helix Linné

FAMILIA: Araliaceae

NOMENCLATURA VULGAR: Hera sempre-verde

PARTE UTILIZADA: Folhas

ORIGEM: Europa

APRESENTACAO

Xarope 7 mg/mL. Embalagem contendo frasco de vidro &mbar de 100 mL e 1 copo-
medida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 28 DIAS

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

Extrato seco de folhas de Hedera helix (Hederacoside C - 0,75 mg/mL + 20%)) ...... 7mg
A LN T X Gl o =X o TSRS 1mL
(*) é&cido citrico, aroma de cereja, benzoato de sédio, goma xantana, sorbitol e agua
deionizada.

Obs.: cada 2,5 mL de xarope contém 962,5 mg do substituto do aglcar sorbitol =
0,08 UB.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Respiratus é indicado para o alivio dos sintomas das doencas do trato respiratorio,
facilitando a expectoracdo e melhorando a respiracéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento aliviaasinflamagdes das vias respiratorias, promovendo a diminuicdo
e aeliminacdo do catarro, aliviando os sintomas da tosse e dilatando os brénquios, assim
melhorando a respiragéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se tiver hipersensibilidade (alergia) a
qualquer um dos componentes daformula. Respiratus deve ser administrado com
cautela durante a gravidez e lactag@o.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos
0 seu término e também se estiver amamentando.

Nos pacientes idosos (acima de 65 anos de idade), ainda que os estudos clinicos
ndo tenham demonstrado alteracBes nos pacientes, € sempre recomendavel um
acompanhamento rigoroso do médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam
intolerancia a frutose (um tipo de agucar); somente o médico, apds avaliagdo
do risco em relagdo aos beneficios do produto poderé determinar se este tipo de
paciente pode fazer uso do produto.

Categoria de risco na gravidez: B.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Respiratus contém em sua formula sorbitol, que é convertido no organismo em
frutose, sendo conveniente avaliar sua indicagdo em casos de intoleréncia a esta
substancia. Somente o médico apds a avaliacdo do risco/beneficio podera
determinar 0 uso ou n&o.

Informe ao médico sobre 0 aparecimento de reaces indesgjaveis. Informe ao seu
médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Apesar de ndo
terem sido realizados estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade
de dirigir e usar maquinas, ndo foi observado, nos outros estudos conduzidos
com Respiratus, qualquer alteracéo que conduza aalgumarestri¢ao nos pacientes
gue tenham atividades relacionadas a dirigir €/ou operar méaguinas.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds 0 seu
término e se estiver amamentando.

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gréavidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA- 8
MENTO? 2
Este produto pode ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido 8
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da umidade. ApGs aberto, € valido por 3 meses, mantido a temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C).

Este xarope € levemente viscoso, marrom, com sabor adocicado e odor de cergja. Contém
um extrato de plantas como ingrediente ativo e, portanto, a coloragdo pode variar
ocasionalmente, como todas as preparacdes feitas a partir de ingredientes naturais.
Consequentemente, isto ndo afeta a eficacia terapéutica da preparagéo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso €ele esteja no prazo de
validade e vocé obser ve alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: Vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo devalidadevencido. Guar de-o em suaembalagem
original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Viaoral.

Agite antes de usar.

Lactentes (crianca ap0s os primeiros 28 dias de vida até completar o segundo ano de
idade) e criancas até 7 anos de idade: 2,5 mL, 3 vezes ao dia.

Criancas acima de 7 anos de idade: 5 mL, 3 vezes ao dia.

Adultos: 7,5 mL, 3 vezes ao dia.

N&o exceda a dose maxima por dia (lactentes e criangas até 7 anos. 7,5 mL; criancas
acima de 7 anos. 15mL; adultos: 22mL). Este medicamento deve ser utilizado por um
prazo méximo de 7 a 10 dias ou de acordo com a orientagdo médica

Sigaaorientacdo de seu médico, respeitando sempreoshorérios, asdoseseaduracéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Tome a dose seguinte
com o intervalo de 8 horas. E ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

N&o interrompao tratamento sem o conhecimento do seu médico, mesmo sevocé verificar
melhora depois de poucos dias.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

E raro observar-se efeitos secundarios; em alguns casos foi registrado um efeito
laxante passageiro, provavel mente devido a presenca de sorbitol em suaférmula.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
dereacOesindesgj aveispel o uso do medicamento. I nformetambém aempresa
através do seu servico de atendimento.

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

Caso hgja sintomas de nauseas, vomitos e diarreia, que pode ser devido a ingestéo de
guantidades muito altas (mais do que 3 vezes a dose diaria recomendada) ou se vocé
tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um
médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo
estiverem presentes.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Venda sob prescrigdo médica

Data de fabricag@o, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0561

Medley.

Medley Indlstria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

Industria Brasileira

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/03/2010”

Gin

Servico de
Informagdes Medley
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