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FOLHETO INFORMATIVO

MELAGRIAO
LABORATORIO CATARINENSE

(0,00833 + 0,00833 + 0,000426) ML/ML
XPE CT FR PLAS PVC AMB X 150 ML



Catarinense
PHARMA

| - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Melagrido®

Mikania glomerata Spreng

Glinus oppositifolius (L.) Aug. DC
Cephaelis ipcacuanha (Brot.) A. Rich

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular:
Guaco

Poligala indiana
Ipecacuanha

Familia:
Compositae
Molluginaceae
Rubiaceae

Parte da planta utilizada:
Folha, raiz, raiz

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

I1 - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

Apresentacéo: Cartucho com frasco plastico &mbar contendo 150ml do produto.

FORMA FARMACEUTICA:
Xarope

COMPOSICAO:

Cada ml do produto contém 0,00833ml de extrato fluido hidroetandlico de folhas de Guaco (equivalentes
a 25ug de cumarina), 0,00833 ml de extrato fluido hidroetandlico de raizes de Poligala indiana
(equivalentes a 83ug de saponinas em derivados do &cido oleandlico), 0,00042 ml de extrato fluido
hidroetanolico de raizes de Ipecacuanha (equivalentes a 4,2ug de alcaloides em emetina), e excipientes:
alcoolatura de Nasturtium officinale R. Brown, soluto concentrado de Myroxylon balsamum (L.) Harms,
extrato fluido de Aconitum napellus L. (equivalente a 0,4ug de alcaldides em aconitina), sacarose, mel,
benzoato de sédio, metilparabeno e agua purificada.

Quantidade: 150ml
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMADE 2 ANOS

Este produto contém alcool no teor de 3%.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Melagrido® Xarope é indicado para o tratamento de doengas do trato respiratorio, promovendo o
relaxamento da musculatura lisa dos brénquios, auxiliando na eliminacdo das secre¢des brénquicas e no
alivio da tosse, tosse seca ou tosse produtiva (a diferenca entre as duas é a presenca ou ndo de muco).
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2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Melagrido® Xarope é um produto tradicional fitoterapico que apresenta a atividade expectorante da
Ipecacuanha e possui ainda acdo bronquiodilatadora do Guaco que auxilia na eliminacdo do catarro. O
tempo médio de inicio da acdo do produto vai depender das condi¢des de cada organismo.

3. QUANDO NAO DEVE USAR ESTE PRODUTO?

Melagrido® Xarope néo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes
da formula. N&o se recomenda o uso do Melagrido® Xarope em casos de inflamagéo do estdmago, Ulceras
gastricas e intestinais e na doenca renal inflamatoria. Também nao se recomenda seu uso em pacientes com
deficiéncia da atividade da tireoide, com problemas cardiacos e com pressdo sanguinea muito baixa.

Este produto é contraindicado para menores de 2 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, ja que ndo ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situacoes.

Atencao diabéticos: contém aguUcar.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

N&o recomendamos o uso deste produto em casos de tosse crénica como a causada por asma, fumo,
bronquite crénica ou enfisema, ou se a tosse vier acompanhada de muco excessivo, a menos que indicado
por um médico.

Nao hé casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Atencao diabéticos: contém agucar.
Interacbes medicamentosas

Melagrido® Xarope ndo deve ser empregado simultaneamente com anticoagulantes (warfarina), pois pode
potencializar os seus efeitos e antagonizar o efeito da vitamina K.

N&o existem dados sobre interagdes desse medicamento ou seus constituintes com tabaco ou alcool.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou
no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo do profissional da satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacéo de profissional de satide antes de utilizar
este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por
orientacdo de profissionais de salde.

Informe ao seu profissional de salde todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interacdes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
guando administradas ao mesmo tempo.

Este produto contém alcool no teor de 3%.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTQO?
Melagrido® Xarope deve ser guardado em sua embalagem original, a temperatura ambiente [15°C a 30°C].
O produto Melagrido® Xarope apresenta validade de 24 meses.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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N&o use produto com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, guarde o produto em sua embalagem original.

Ap0s a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter préprio ao
consumo dentro do prazo de validade.

O produto Melagrido® Xarope apresenta-se como um liquido xaroposo, levemente turvo, de coloracdo
amarela, levemente acastanhada e com odor melifero. Seu sabor é doce, melifero.

Antes de usar, observe o aspecto do produto.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Este produto deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

O xarope deve ser ingerido por via oral.

Este produto ndo deve ser utilizado por via de administracdo ndo recomendada.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
Posologia:

Para adultos e criangas acima de 12 anos (> 40kg):

- 1 colher de sopa (15ml), de 3 em 3 horas, conforme necessidade e ndo excedendo 8 doses ao dia.
Para criancas de 6 a 12 anos (20kg a 40kg):

- 1/2 colher de sopa (7,5ml), de 3 em 3 horas, conforme necessidade e ndo excedendo 8 doses ao dia.
Para criangas de 2 a 6 anos (10kg a 20kg):

- 1 colher de cha (5ml), de 4 em 4 horas, conforme necessidade e ndo excedendo 6 doses ao dia.

A dose maxima deste produto para adultos devera ser 8 colheres de sopa (120ml) ao dia, dividida em 8
doses. Para criancas de 6 a 12 anos: 4 colheres de sopa (60ml), dividida em 8 doses. Para criancas de 2 a 6
anos: 6 colheres de cha (30ml), dividida em 6 doses.

A posologia em ml por peso corporeo deve ser calculada com base no produto para cada faixa etaria,
conforme segue: criancas de 2 a 12 anos: 1,5ml/kg/dia; adultos: 1,7ml/kg/dia.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose do produto Melagrido® Xarope, pode tomar a dose esquecida
naquele horario, e tomar a préxima dose, no horério correto, respeitando o intervalo normal.

Nunca tome uma dose dobrada para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagéo de profissional da satde.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam o produto): distdrbios gastrintestinais.
O uso prolongado pode causar sobrecarga da funcdo renal. Com doses elevadas pode ocorrer enjoo,
vomitos, diminuicdo da pressdo arterial, dores musculares, arritmias cardiacas, inflamagéo dos nervos e
diarreia.

Informe ao seu profissional da satde o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do produto. Informe
também & empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

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

A administragdo de altas doses pode levar a distdrbios gastricos, vémitos ou diarreia.

Se ocorrer ingestdo acidental do produto em doses excessivas, deve-se procurar orientacdo médica e deve
ser considerado o esvaziamento géastrico logo ap6s o incidente.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Este folheto informativo foi aprovado pela ANVISA em 02/01/2023.

[2)
T
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Laboratério Catarinense Ltda

Fabricado em: Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPJ: 84.684.620/0001-87 — IndUstria Brasileira

MS: 1.0066.0055.001-4

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n° 6252

SAC 0800 247 4222

Embalado em: Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpéo 06.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO
CNPJ: 84.684.620/0006-91.

® = marca registrada do Laboratoério Catarinense Ltda.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DE TEXTO DE FOLHETO INFORMATIVO

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes

Expediente | Expediente expediente | expediente Aprovacéao (VPIVPS) relacionadas

23/03/2017 |0464693/17-2| 1769 - 1769 — - Alteracdo do VP/VPS [(833 + 833 +
MEDICAMENT MEDICAMENTO responsavel técnico 0,426) MCL XPE
0] FITOTERAPICO CT FR PLAS AMB
FITOTERAPIC — Notificacdo de X 150 ML
O - Notificagéo Alteracdo de Texto
de Alteracdo de de Bula
Texto de Bula

23/11/2018 |1108634/18-3| 1769 - 1769 — - Correcdes VP/VPS (833 + 833 +
MEDICAMENT MEDICAMENTO ortograficas e 0,426) MCL XPE
O FITOTERAPICO adequacdo ao novo CT FR PLAS AMB
FITOTERAPIC — Notificacdo de layout de bula X 150 ML
O - Notificagédo Alteracdo de Texto interno.
de Alteracdo de de Bula
Texto de Bula

16/03/2021 |1022340/21-1| 1769 - 1769 — - Adequagdo a VP/VPS [(833 + 833 +
MEDICAMENT MEDICAMENTO Resolugdo  Anatel 0,426) MCL XPE
O FITOTERAPICO n°709, de 27 de CT FR PLAS AMB
FITOTERAPIC — Notificagdo de margo de 2019, com X 150 ML

O - Notificagdo
de Alteracdo de
Texto de Bula

Alteracdo de Texto
de Bula

alteracdo do numero
do SAC para 11

digitos

- Incluséo do
endereco de
embalagem

secundaria do
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23/06/2022 |4333561/22-1| 1769 - 1769 - - Corregdo do VP/VPS [(833 + 833 +
MEDICAMENT MEDICAMENTO endereco do local de 0,426) MCL XPE
0 FITOTERAPICO embalagem do CT FR PLAS AMB
FITOTERAPIC — Notificagdo de produto. X 150 ML
O - Notificacdo Alteracdo de Texto
de Alteracdo de de Bula
Texto de Bula

31/01/2023 10665 - |24/11/2017 |2234901/17-4 1099 - 02/01/2023 . Adequagdo a | VP/VPS |0,00833 + 0,00833 +
PRODUTO MEDICAMENTO categoria regulatoria, 0,000426)  ML/ML
TRADICIONAL FITOTERAPICO hara Produto §CE ACNTB ;RlsgkAALS
FITOTERAPIC — Renovagdo de Tradicional
O - Inclusdo Registro Fitoterapico;
!nlmal dg folheto _ Adequacio da
informativo -

publicagdo  no
Bulério RDC
60/12

espécie para Glinus
oppositifolius (L.)
Aug. DC

- Adequacdo do prazo
de validade do

produto.




