FLUIJET
(Hedera Helix L.)

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CAPSULA DURA

56,25 mg



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLUIJET
Hedera Helix L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura Botanica: Hedera helix Linné
Familia: Araliaceae

Nomenclatura popular: Hera sempre-verde
Parte da planta utilizada: Folhas.

APRESENTACOES
Cépsula dura de 56,25 mg. Embalagem com 04, 08, 10, 20, 30 ou 60 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Capsula dura de 56,25mg

Cada capsula dura contém:

EXtrato S€CO Hedera ReliX............ccccccueeeeiiiieiiieeiieeeeeee et 56,25mg

(equivalente a 5,625 mg (10%) de hederacosideo C)

Excipientes: lactose monoidratada, talco, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FLUWJET (Hedera helix) é indicado para o alivio dos sintomas das doengas do trato respiratorio, facilitando a expectoragio
e melhorando a respiragao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLUWJET (Hedera helix) alivia as inflamagdes das vias respiratdrias, promovendo a diminui¢@o e a eliminac¢do do catarro,
aliviando os sintomas da tosse e dilatando os bronquios, assim melhorando a respiragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se tiver hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula. Nos
pacientes idosos (acima de 65 anos de idade), ainda que os estudos ndo tenham demonstrado alteragdes nos pacientes, é
sempre recomenddvel um acompanhamento rigoroso do médico. Este medicamento ¢ contraindicado por mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de ndo terem sido realizados os estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade de dirigir e usar
maquinas, ndo foi observado, nos outros estudos conduzidos com Hedera helix, qualquer alteracdo que conduza a alguma
restri¢do nos pacientes que tenham atividades relacionadas a dirigir e/ou usar maquinas.

Embora nio existam dados clinicos sobre a exposi¢do de Hedera helix na gravidez humana FLUIJET (Hedera helix) deve
ser administrado com cautela durante a lactag@o e ndo deve ser utilizado durante a gravidez sem orientagdo médica ou do
cirurgido dentista. Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou ap6s o seu término e também
se estiver amamentando.

Nao sdo conhecidas alteragdes no efeito do medicamento quando ingerido concomitantemente com outras substancias. Por
este motivo, este medicamento pode ser ingerido com outras substincias, como por exemplo, antibidticos. De qualquer
maneira, informe ao seu médico sobre outros medicamentos que esteja usando.

FLUWJET (Hedera helix) contém um extrato de plantas como ingrediente ativo e, portanto, a coloragdo pode variar
ocasionalmente, como todas as preparagoes feitas a partir de ingredientes naturais. Consequentemente, isso nao afeta a
eficacia terapéutica da preparacao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou o do cirurgido-dentista.



Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
FLUWJET (Hedera helix) 56,25mg encontra-se na forma de capsula de cor verde/verde.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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?

Capsula dura 56,25mg

Adultos: deve ser utilizado por via oral na dose de 1 capsula, 3 vezes ao dia.

As capsulas duras devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar e com quantidade suficiente de agua para que sejam
deglutidas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico, mesmo se vocé verificar melhora depois de poucos dias.

Em caso de dividas, procure a orientacido do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até o momento ndo foram observados efeitos colaterais. No caso de aparecimento de efeitos secundarios ndo descritos na
bula, por favor, informar ao seu médico.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

Caso haja sintomas de nauseas, vomitos e diarreia, que pode ser devido a ingestdo de quantidades 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 intoxicag¢do imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e
criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxica¢do ndo estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1I1 - DIZERES LEGAIS

Registro MS. 1.1462.0002

Farm. Resp.: Dra Rita de Céssia Oliveira Mate
CRF - SP n° 19.594

Registrado por:
Myralis Indtstria Farmacéutica Ltda.



Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650, Caixa Postal 011
CEP: 13864-304 — Aguai/SP

CNPJ: 17.440.261/0001-25

Industria Brasileira

Fabricado por:

Myralis Indistria Farmacéutica Ltda
Valinhos/ SP

Industria Brasileira

SAC 0800 771 2010

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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FLULJET
(Hedera helix L.)

MYRALIS INDUSTRIA FARMACREUTICA LTDA.
XAROPE

7,50 mg/mL



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FLULJET
Hedera helix L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura Botanica: Hedera helix Linné
Familia: Araliaceae

Nomenclatura popular: Hera sempre-verde
Parte da planta utilizada: Folhas.

APRESENTACOES
Xarope de 7,5mg. Embalagem com frasco de 30, 100 ou 200 ml.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

EXtrato 8S€C0 de Hedera ReliX...............cccccuveviiiiieiieeiieieiiieeeeee ettt eve e 7,5 mg
(Equivalente a 0,75 mg/mL (10%) de hederacosideo C)

Excipientes: sacarose, sorbitol, metilparabeno, aroma de cereja, aroma de horteld e agua de osmose reversa.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FLULJET (Hedera helix) ¢ indicado para o alivio dos sintomas das doengas do trato respiratorio, facilitando a
expectoragdo e melhorando a respiragao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLUWJET (Hedera helix) alivia as inflamagdes das vias respiratorias, promovendo a diminuicao e a eliminacao do catarro,
aliviando os sintomas da tosse e dilatando os bronquios, assim melhorando a respiragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se tiver hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Nos pacientes idosos (acima de 65 anos de idade), ainda que os estudos clinicos ndo tenham demostrado altera¢des nos
pacientes, ¢ sempre recomendavel um acompanhamento rigoroso do médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam intolerincia a frutose (um tipo de
agticar); somente o médico, ap6s avaliagdo do risco em relagdo aos beneficios do produto podera determinar se esse tipo
de paciente pode fazer uso do produto.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de ndo terem sido realizados os estudos especificos sobre os efeitos do produto na capacidade de dirigir e usar
maquinas, nio foi observado, nos outros estudos conduzidos com Hedera helix qualquer alteracdo que conduza a alguma
restricdo nos pacientes que tenham atividades relacionadas a dirigir e/ou usar maquinas.

Embora ndo existam dados clinicos sobre a exposi¢do de Hedera helix na gravidez humana FLUWJET (Hedera helix)
deve ser administrado com cautela durante a lactagdo e ndo deve ser utilizado durante a gravidez sem orientagdo médica
ou do cirurgido dentista.

Informe seu médico sobre a ocorréncia da gravidez durante o tratamento ou apo6s o seu término ¢ também se estiver
amamentando.

FLULJET (Hedera helix) contém em sua féormula sorbitol, que ¢ convertido no organismo em frutose por isto este
medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que contenham intolerancia a frutose, somente o médico apds avaliagao
do risco em relagdo aos beneficios do produto podera determinar se este tipo de paciente pode fazer uso do produto.

Nao sdo conhecidas altera¢des no efeito do medicamento quando ingerido concomitantemente com outras substancias.
Por este motivo, este medicamento pode ser ingerido com outras substancias, como por exemplo, antibidticos. De qualquer
maneira, informe ao seu médico sobre outros medicamentos que esteja usando.

FLUWJET (Hedera helix) contém um extrato de plantas como ingrediente ativo e, portanto, a coloragdo pode variar
ocasionalmente, como todas as preparagoes feitas a partir de ingredientes naturais. Consequentemente, isso nao afeta a
eficacia terap€utica da preparacao.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.
Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

Atencao diabéticos: A apresentacdo xarope contém agticar.

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

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

5. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°). Proteger da luz e umidade.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
FLUWJET (Hedera helix) 7,5mg/mL encontra-se na forma de liquido viscoso pardo escuro, com odor de cereja e hortela
e sabor doce.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Criancas de 2 até 7 anos de idade: deve ser utilizado por via oral na dose de 2,5mL, 3 vezes ao dia.

Criancas acima de 7 anos de idade: deve ser utilizado por via oral na dose de SmL, 3 vezes ao dia.
Adultos: deve ser utilizado por via oral na dose de 7,5mL, 3 vezes ao dia.

O paciente ndo deve exceder a dose maxima didria (criangas de 2 até 7 anos: 7,5mL; criangas acima de 7 anos: 15 mL;
adultos:22mL)

A duragdo do tratamento depende da gravidade do quadro clinico. Porém, o tratamento deve durar no minimo 7 dias, por
um prazo maximo de 10 dias ou de acordo com orientacdo médica. A ampla margem terapéutica de FLUIJET (Hedera
helix) permite modificar as doses recomendadas, segundo critério médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico, mesmo se vocé verificar melhora depois de poucos
dias.

Em caso de dividas, procure a orientagcdo do seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico.

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

E raro observar-se efeitos secundarios, em alguns casos foi registrado um ligeiro efeito laxante, provavelmente vinculado
a presenca de sorbitol presente na formula da apresentacdo do xarope. Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 e diarreia, que pode ser devido a ingestdo de quantidades muito altas (mais do
que 3 vezes a dose diaria recomendada) ou se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente,



deve-se procurar imediatamente um médico ou um centro de intoxicag@o. O apoio médico imediato ¢ fundamental para
adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxica¢éo ndo estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S: 1.1462.0002

Farm. Resp.: Dra Rita de Céssia Oliveira Mate
CRF - SP n° 19.594

Registrado por:
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Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.



