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XAROPE DE GUACO BELFAR
Mikania glomerata Spreng.

Nomenclatura boténica oficial: Mikania glomerata Spreng.

Nomenclatura popular: Guaco

Familia: Asteraceae
Parte da planta utilizada: Folhas

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

APRESENTACAO:

Solugdo oral de 0,0583 mL/mL, frasco contendo 100 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL de solugao contém:

Extrato fluido de Mikania glomerata Spreng. (GUACO)......ccccevvureercrereeunennns 0,0583 mL

(padronizado em 0,75 mg/mL de cumarina)

Equivalente a 0,035 mg de cumarina/mL.

VRICUIO 8. -t ettiniieeiiieiie ettt ettt et et e et e e st e et e e aeeenbeessbeenbeeesbeensaeenseenseennnas 1,0 mL
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, glicerol, carboximetilcelulose sodica, sorbitol 70%,
edetato dissodico, ciclamato de sddio, sacarina sddica, agua purificada.

I-INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Solugdo oral de guaco ¢ indicada como auxiliar para o tratamento de afec¢des do trato
respiratdrio, como expectorante e broncodilatador.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto tem como principal componente a cumarina, a qual ¢ atribuida o efeito de dilatacao
dos bronquios e de auxiliar na eliminacao das secreg¢des respiratorias, através da tosse.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da
formula ndo devem fazer uso do produto.

Este produto ¢ contraindicado para menores de 2 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem fazer uso deste produto, ja que nio ha
estudos que possam garantir a seguranca nessas situacoes.

Atenc¢ao: Contém sorbitol.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
Pacientes com problemas hepaticos podem apresentar toxicidade com o uso prolongado.
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Recomenda-se maior critério na administracdo de guaco em pacientes com quadros respiratorios
cronicos nao diagnosticados, devendo-se afastar a hipotese de tuberculose e cancer.

O guaco nao deve ser empregado simultaneamente com anticoagulantes e produtos contendo
Tabebuia avellanedae (ip€-roxo).

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultaro
médico.

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

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como
plantas, medicamentos e alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacoes indesejadas nao descritas na
embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacio do
profissional de saude.

Se voceé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacio de profissional de satide
antes de utilizar este produto.

Este produto nio deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente,a
nao ser por orientacio de profissionais de satde.

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

Atenc¢ao: Contém sorbitol.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz.

O prazo devalidade ¢ de 24 meses, observados os cuidados de conservacao. Nestas condigdes,
omedicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

N3ao use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Solu¢do oral de guaco ¢ um liquido xaroposo castanho
claro, com sabor adocicado e odor caracteristico de guaco.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTOQO?
A Solugdo oral de guaco deve ser tomada sem diluir (misturar) em agua por via oral.

Os produtos tradicionais fitoterapicos nao devem ser administrados pelas vias injetavele
oftalmica.

Salvo a critério médico, recomenda-se:
Adultos: Ingerir 10 mL de Solug¢do oral de guaco, 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas).*
*Dose diaria equivalente a 1,05 mg de cumarina.
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Criancas acima de 2 anos: Ingerir 5 mL de Solucdo oral de guaco, 3 vezes ao dia (de 8 em8
horas).**
**Dose didria equivalente a 0,525 mg de cumarina.

Em casos de afecgdes respiratorias agudas, recomenda-se o uso por 7 dias e, em casos cronicos,

por 2 semanas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto, procure
orientacao com seu farmacéutico ou profissional de satide. Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientacio de seu profissional de saude.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

Vocé deve tomar Solugdo oral de guaco conforme as recomendacdes do folheto informativoou
orientacdo médica. Se vocé deixou de tomar uma dose, deverd tomar a dose seguinte comode
costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de saude.

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

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nio é conhecida.

Aumento da pressao arterial.

Em raros casos, pessoas hipersensiveis aos componentes do Guaco podem apresentar um
agravamento na dificuldade para respirar e tossir.

O uso prolongado da ingestao de altas doses de extratos de guaco pode ocasionar aumento da
frequéncia dos batimentos cardiacos, vomitos e quadros diarreicos, que desaparecem com a
descontinuagao da terapia.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
produto. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a
Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE PRODUTO?

O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas
de intoxicag¢do ndo estiverem presentes. Ainda nao foram descritos os sintomas de intoxicagao
do medicamento apds uma superdosagem.

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 intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se voce precisar de mais orientacdes sobre
como proceder.

Nao ha casos de superdose relatados.
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DIZERES LEGAIS:

Registro 1.0571.0144

Registrado e produzido por: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 — Belo Horizonte — MG — CEP 31560-220
SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de
um profissional de sadde.
PRESCRVE

l!' BELFAR Q::, g

RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de Alteracao para Folheto Informativo

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10665 -
PRODUTO
TRADICIONAL 0,058 MLIML SOL OR CT FR
Incluséo inicial de . . . . . PLAS PET AMB X 100 ML
14/12/2015 1084388/15-4 folheto Nao se aplica |Ndo se aplica|Nao se aplica| Nao se aplica[VERSAO INICIAL| VP/VPS
informativo - 0,0583 ML/ML SOL OR CT 50
L FR PLAS PET AMB X 100 ML
publica¢do no
Bulario RDC
60/12
10681 -
PRODUTO
TRADICIONAL
FITOTERAPICO DIZERES LEGAIS 0,0583 ML/ML SOL OR CT FR
Geradono | — Notificagdo de SIMBOLO DA PLAS PET AMB X 100 ML
27/12/2023 momento do Alteragao de Nao se aplica [Nao se aplica|Nao se aplica| Nao se aplica RECICLAGEM VP/VPS
peticionamento Folheto 0,0583 ML/ML SOL OR CT 50
Informativo — FR PLAS PET AMB X 100 ML
Publica¢do no
Bulario RDC
60/12
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XAROPE DE GUACO BELFAR
Mikania glomerata Spreng.

Nomeclatura botanica: Mikania glomerata Spreng.
Nomenclatura popular: Guaco

Familia: Asteraceae
Parte da planta utilizada: Folhas

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

APRESENTACOES

Xarope de Guaco de 0,0583 mL/mL. Embalagem com 1 frascos contendo 100 mL, 120 mL ou
200 mL.

Xarope de Guaco de 0,0583 mL/mL. Embalagem com 50 frascos contendo 100 mL, 120 mL ou
200 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Composicao:

Cada mL de xarope contém:

Extrato fluido de Mikania glomerata Spreng. (GUACO)........cccveevvieerieeerieeeiieeeieeeenes 0,0583 mL
(padronizado em 0,75 mg/mL de cumarina)

Equivalente a 0,035 mg de cumarina/mL.

A5 1611 (O 0 IR o T PSPPSR .1,0 mL
Veiculo: (benzoato de sddio, metilparabeno, hidroxietilcelulose, sacarose, dgua purificada).

I- INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Xarope de Guaco Belfar ¢ indicado como auxiliar para o tratamento de afec¢des do trato
respiratorio, como expectorante e broncodilatador.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto tem como principal componente a cumarina, a qual € atribuida o efeito de dilatagao
dos bronquios e de auxiliar na eliminagdo das secregdes respiratorias, através da tosse.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da
féormula nao devem fazer uso do produto.

Este produto é contraindicado para menores de 2 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando niao devem utilizar este produto, ja que ndo ha
estudos que possam garantir a seguranca nessas condic¢oes.

Atenc¢ao: Contém sacarose

Atencao: contém 600 mg de sacarose/mL
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Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de
glicose-galactose.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-
isomaltase.

Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
Pacientes com problemas hepaticos podem apresentar toxicidade com o uso prolongado.

Recomenda-se maior critério na administracio de Guaco em pacientes com quadros
respiratorios cronicos nao diagnosticados, devendo-se afastar a hipotese de tuberculose e
cancer.

O Guaco nao deve ser empregado simultaneamente com anticoagulantes e produtos contendo
Tabebuia avellanedae (ipé-roxo).

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar
o médico.

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

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como
plantas, medicamentos e alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacoes indesejadas nio descritas na
embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo do
profissional de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacao de profissional de saude
antes de utilizar este produto.

Este produto nio deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente,
a nao ser por orientacao de profissional de satde.

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

Atenc¢ao: Contém sacarose

Atencao: contém 600 mg de sacarose/mL

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de
glicose-galactose.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-
isomaltase.

Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTQO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz.

O prazo devalidade ¢ de 24 meses, observados os cuidados de conservagdo. Nestas condicdes,
omedicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado
naembalagem.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use produto com o prazo de validade vencido.
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Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Xarope de Guaco Belfar ¢ um liquido xaroposo castanho
claro, com sabor adocicado e odor caracteristico de guaco.

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

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
O Xarope de Guaco Belfar deve ser tomado sem diluir (misturar) em dgua por via oral.

Os produtos tradicionais fitoterapicos nio devem ser administrados pelas vias injetavel
e oftalmica.

Salvo a critério médico, recomenda-se:
Adultos: Ingerir 10 mL de Xarope de Guaco Belfar, 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas).*
*Dose diaria equivalente a 1,05 mg de cumarina.

Criancas acima de 2 anos: Ingerir 5 mL de Xarope de Guaco Belfar, 3 vezes ao dia (de 8 em
8 horas).**
**Dose diaria equivalente a 0,525 mg de cumarina.

Em casos de afecc¢des respiratorias agudas, recomenda-se o uso por 7 dias e, em casos cronicos,

por 2 semanas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto, procure
orientacio com seu farmacéutico ou profissional de satide. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientaciao de seu profissional de satde.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

Vocé deve tomar Xarope de Guaco Belfar conforme as recomendagdes do folheto informativo
ou orientacdo médica. Se vocé deixou de tomar uma dose, deverd tomar a dose seguinte como
de costume, isto ¢, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacao de profissional de satde.

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

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis niao é conhecida.

Aumento da pressao arterial.

Em raros casos, pessoas hipersensiveis aos componentes do Guaco podem apresentar um
agravamento na dificuldade para respirar e tossir.

O uso prolongado da ingestdo de altas doses de extratos de guaco pode ocasionar aumento da
frequéncia dos batimentos cardiacos, vomitos e quadros diarréicos, que desaparecem com a
descontinuacdo da terapia.

Informe ao seu profissional de saude o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
produto. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacido de Eventos Adversos
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a Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE PRODUTOQO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste produto acidentalmente, deve procurar um médico
ou um centro de intoxica¢do imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para
adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.
Ainda ndo foram descritos os sintomas de intoxicacdo do produto ap6s uma superdosagem.

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

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

Nao ha casos de superdose relatados.

DIZERES LEGAIS:

Registro 1.0571.0144

Registrado e produzido por: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 — Belo Horizonte/MG — CEP 31560-220
SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de
um profissional de sadde.

{§) BELFAR

.‘ PRESERVE
‘ A NATUREZA
EMBALAGEM

I.' RECICLAVEL
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o o

eg)ztdaig?te exll)\i:d(il:nte Assunto eygitdaigr:)te exll)\i:d(il:nte Assunto a[]))riz)t\?a(gitgo Itens de bula (e’f’l}:})ﬁg) Apresentacoes relacionadas

0,0583 ML/ML XPE CT FR

PLAS PET AMB X 100 ML

10665 -
PRODUTO 0,0583 ML/ML XPE CT FR
TRADICIONAL PLAS PET AMB X 120 ML
FITOTERAPICO -
14/12/2015 | 1084388/15-4 |20 IMCILIC) o e apiica [Nao se aplicalNao se aplica[Nao se aplica| VERSAO INICIAL | veyvps | %95 MEME AP CF 50 FR
informativo -

publica¢édo no 0,0583 ML/ML XPE 50 CT FR

Bulario RDC PLAS PET AMB X 120 ML

60/12

0,0583 ML/ML XPE CT 50 FR

PLAS PET AMB X 200 ML

0,0583 ML/ML XPE CT FR

PLAS PET AMB X 100 ML

10681 - 0,0583 ML/ML XPE CT FR

PRODUTO PLAS PET AMB X 120 ML

TRADICIONAL

FITOTERAPICO DIZERES LEGAIS 0,0583 ML/ML XPE CT 50 FR

Gerado no — Notificagao de SIMBOLO DA PLAS PET AMB X 100 ML

27/12/2023 | momento do Alteragao de Nao se aplica |Nao se aplica|Nao se aplica|Nao se aplica RECICLAGEM VP/VPS

peticionamento Folheto 0,0583 ML/ML XPE 50 CT FR

Informativo — PLAS PET AMB X 120 ML

Publica¢do no

Bulario RDC 0,0583 ML/ML XPE CT 50 FR

60/12 PLAS PET AMB X 200 ML

Folheto Informativo
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