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Toux®
Hedera helix L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura boténica oficial: Hedera helix L.
Nomenclatura popular: Hera sempre-verde
Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACAO
Toux® xarope de 7,0 mg/ml em frasco de plastico &mbar 120 ml + copo dosador.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 1 ml de xarope contém:

Extrato seco de folhas de Hedera helix L. (equivalente a 0,75 mg/ml £ 20% de hederacosideo
C)....7,0 mg

Excipientes: goma xantana, sorbitol, sorbato de potassio, acido citrico, hidroxido de sodio,
aroma de tutti-frutti ¢ agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Toux® (Hedera helix L.) é indicado como expectorante nos casos de tosse produtiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Toux® (Hedera helix L.) possui efeito mucolitico e expectorante (diminui a viscosidade das
secrecoes) e melhora a respiracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da formula ou a plantas da familia Araliaceae.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam intolerincia a
frutose (um tipo de aglcar); somente o médico, apos avaliagdo do risco em relagdo aos
beneficios do produto podera determinar se este tipo de paciente pode fazer uso do produto. Nao
foram realizados estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade de dirigir e
operar maquinas. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento. Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou ap0s o seu término e também se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam intolerincia a
frutose. Portanto, o produto ndo deve ser utilizado por pacientes que contenham intolerancia a
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frutose, somente o médico, apds avalia¢do do risco em relagdo aos beneficios do produto podera
determinar se este tipo de paciente pode fazer uso do produto. Informe ao médico sobre o
aparecimento de reacdes indesejaveis. Nao sdo conhecidos os efeitos adversos quando o
paciente usa concomitantemente Hedera helix L. com outros medicamentos e ou substancias.
Por este motivo ndo ha adverténcias sobre o uso deste produto juntamente com outros
medicamentos ou substancias. Recomenda-se cautela em pacientes com gastrite ou ulcera.

Em presenga de dispneia (falta de ar), febre ou expectoragdo purulenta, consulte 0 médico ou o
farmacéutico. O uso concomitante de medicamentos para tratar a tosse ndo ¢ recomendado sem
prescricdo médica.

Nos casos de tosse persistente e recorrente em criangas entre 2-4 anos de idade, ¢ necessario
diagnostico médico antes do tratamento. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou apos o seu término e se estiver amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO? Toux® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C),
protegido da luz e umidade.

Apos aberto, valido por 3 meses, se conservado em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Toux® (Hedera helix L.) xarope apresenta-se como liquido ligeiramente turvo a turvo, de
coloracdo amarela escura a castanha, com leve odor de tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL - Agite antes de usar

Criangas de 2 até 5 anos de idade: 2,5 mL, 3 vezes ao dia. Nao exceder a dose maxima diaria de
7,5 mL do xarope.

Criangas de 6 até 12 anos de idade: 5 mL, 3 vezes ao dia. Nao exceder a dose maxima diaria de
15 mL do xarope.

Adolescentes acima de 12 anos, adultos e idosos: 5-7,5 mL, 3 vezes ao dia. Ndo exceder a dose
maxima diaria de 22,5 mL.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu

médico ou cirurgiao dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia
indicada devera ser retomada, ndo havendo necessidade de repor as doses esquecidas. E ndo
exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Os eventos adversos de Toux® (Hedera helix L.) sdo apresentados a seguir:

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reagdes gastrointestinais (ndusea, vomito, diarreia).

Reac¢ao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdes alérgicas (urticaria, erupgdo cutanea, rosaceas e dispneia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

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

Caso haja sintomas de nauseas, vomitos, diarreia e agitacdo, que pode ser devido a ingestdo de
quantidades muito altas ou se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento
acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de intoxica¢do imediatamente. O apoio
médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicacao 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. - 1.0385.0112 - Farm. Resp.: Everson Andrade — CRF/SC n° 15485

LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA.

Rua Tereza Cristina, 67 - Floriandpolis - Santa Catarina - CEP 88070-790

CNPJ: 83.874.628/0001-43 - INDUSTRIA BRASILEIRA

S.A.C. 0800-600-1344 - sac@elofar.com.br - www.elofar.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio
médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/08/2021.
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Historico de Alteracoes da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP) relacionadas
1769 - 1697 —
%ﬁ%?gﬁi%?g (()) MEDICAMENTO APRESENTACAO 7(%(;/11;4;4)2215
18/09/2017 1990116/17-0 . N 07/04/2015 | 0312019/15-8 | FITOTERAPICO — | 08/05/2017 VP01
— Notificagdo da . AMB X 120 ML
~ Registro de DIZERES LEGAIS
Alteragdo de Texto . + COP
Medicamento
de Bula
10460 —
MEDICAMENTO Inclusdo do texto de 7 MG/ML XPE
FITOTERAPICO bula no Bulario CT FR PLAS
20/02/2019 0161085/19-6 — Inclusio Inicial ) ) ) Eletrénico da VP01 AMB X 120 ML
de Texto de Bula — ANVISA. + COP
RDC 60/12
10453 —
MEDICAMENTO 1803 -
FI;gggié‘ggeo ) MEDICAMENTO 1. PARA QUE EST]jZ 7 MG/ML XPE
o FITOTERAPICO — MEDICAMENTO E CT FR PLAS
01/02/2021 0419331/21-8 Alteracao de Texto | 06/08/2020 | 2603872/20-2 Inclusio de nova 16/11/2020 INDICADO? VP02 AMB X 120 ML
de Bula — .o
L indicacao + COP
publicagdo no terandutica
Bulario RDC peu
60/12
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4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE

USAR ESTE
1769 — 11185 - MEDICAMENTQO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 7 MG/ML XPE
FITOTERAPICO FITOTERAPICO — 5. ONDE, COMO E CT FR PLAS
13/09/2021 3620823/21-0 _ Notificagio da 21/06/2021 | 2395322/21-5 Solicitagdo de 17/08/2021 POR QUANTO VP03 AMB X 120 ML
Alteragdo de Texto alteragdo de TEMPO POSSO + COP
de Bula categoria de venda GUARDAR  ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
COMPOSICAO
10453 — -
10453 — 3. QUANDO NAO
MEDICAMENTO :
FITOTERAPICO - MEDICAMENTO DEVO USAR ESTE
. . ~ . FITOTERAPICO - MEDICAMENTO 7 MG/ML XPE
Data desta | Expediente desta Notificagao de Data desta Expediente . ~ Data desta
etigdo peticdo Alteragdo de Texto peticdo desta peticdo Notificagao de peticdo VP04 CT FR PLAS
P de Bul Alteragdo de Texto 4. O QUE DEVO AMB X 120 ML
blicacao de Bula — SABER ANTES DE +COP
[;311 ! }fia(;aRi)nCo publica¢io no USAR ESTE
o Bulério RDC 60/12 MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
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