aglix.

Mikania glomerata S.
0,1 ml/mL

(80 pg/mL de cumarina)

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA: Solucao Oral
CONCENTRAGAO: 80 pg/mL de cumarina
VIA DE ADMINISTRACAO: Oral
APRESENTAGAO: Frasco Pet Ambar -120 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE
COMPOSICAO

Cada 5 mL da solucdo oral contém:

Tintura de Mikania glomerata Sprengel 0,5mL
(padronizada em 0, 8 mg/mL de cumarina)
Excipientes: (Sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dgua e etanol). qs.p.

Graduagdo alcodlica no produto final: 5,0 0GL.
Contém 1(um) copo dosador 2,5; 5,0; 7,5;10,0 mL

Nomenclatura Botanica oficial: Mikania glomerata Sprengel
Nomenclatura Popular: Guaco

Familia: Asteraceae

Partes utilizadas: Folhas

INFORMAGOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O AGLIX é um medicamento fitoterapico indicado como expectorante e broncodilatador para o tratamento da tosse.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ao extrato de guaco é atribuido o efeito de dilatacdo dos bronquios e de auxiliar na eliminacao das secrecdes
respiratorias, através da tosse.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O AGLIX esté contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a cumarina. Este medicamento é contraindicado
para pacientes com disturbios da coagulacdo. E contraindicado para pacientes com doenca hepética pois estes
pacientes podem apresentar toxicidade com o uso prolongado deste medicamento. N&o exceder a dose didria
recomendada. Em caso de hipersensibilidade ao produto, deve-se descontinuar o uso do medicamento. Em pacientes
com afecgdes respiratdrias cronicas sem diagnostico preciso, recomenda-se maior critério na administracdo do
AGLIX.

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

“Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 (dois) anos de idade.”

"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis"

“Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacdo médica. Informe ao seu
médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar a amamentacao durante o uso deste
medicamento”.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Até 0 momento ndo foram constatadas interacdes medicamentosas com o AGLIX. No entanto devido a presenca de
cumarina no AGLIX, este ndo deve ser utilizado concomitantemente com anticoagulantes, pois as cumarinas podem
potencializar seus efeitos e antagonizar o da vitamina k.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo o uso de algum outro medicamento."”
“Néao use medicamento sem o conhecimento de seu médico, pode ser perigoso para a sua satde.”

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todo medicamento o AGLIX deve ser guardado em sua embalagem original e conservado em local fresco
(temperatura 15 a 30 °C) o abrigo da luz e umidade. Armazenando nestas condigdes, 0 medicamento se mantera
préprio para consumo durante o seu prazo de validade.

O prazo de validade do AGLIX é de 24 meses ap6s a data de sua fabricago.

“Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”
“Na&o use medicamento com prazo de validade vencido.”
“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na sua embalagem original.”

O AGLIX é um medicamento liquido, limpido, com sabor adocicado, odor aromético e de cor castanho.

O AGLIX é um medicamento fitoterdpico elaborado a partir da tintura de Mikania glomerata Sprengel e devido a sua
complexidade quimica pode haver precipitagdo dos principios ativos durante o armazenamento. No entanto, este
fato ndo interfere na atividade esperada do medicamento.

Recomenda-se agitar o medicamento antes de usar.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento, que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Usar o medicamento somente por via oral.

POSOLOGIA
Adultos: 53 15 mLde 3 a4 vezes ao dia
Criancas acima de 2 anos: 5 mL, 3 vezes ao dia ou a critério médico.

“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdes do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.”
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacao dos sintomas



atuais ou retorno de sintomas antigos.”

“0 uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.”

“Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucao do tratamento. Siga suas
orientacdes.”

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Nas doses terapéuticas descritas na posologia ndo foram observadas reacoes adversas.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.”

“Informe a empresa o aparecimento de reagoes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).”

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Séo sintomas de superdose do medicamento: vémito, diarréia e aumento do tempo de coagulacdo. Em caso de
superdose promover o esvaziamento gastrico induzindo o vémito e procurar imediatamente socorro médico.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento procure socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel.”

“Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 60071 se vocé precisa de mais informagoes sobre como
proceder.”

REGISTRO NO MS: 1.5275.0005/001-4

Farmacéutica responsavel:

Farm. Deise Elisa Cenci Peters - CRF/SC 3075

Produzido e Registrado por:

TAUENS FARMACEUTICA LTDA

Av. Exp. José Pedro Coelho, 2413 - Tubardo - SC - CEP 88704-530
CNP) 04.246.660/0001- 08 - IndUstria Brasileira

Atendimento ao consumidor: Fone: 48 3632 7567

e-mail: sac@tauens.com.br

site: www.tauens.com.br

“Venda sem prescricdo médica.”
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/06/2013
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