PHITOSS

Hedera helix L.

Familia: Araliaceae

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

APRESENTACOES
Xarope - 7 mg/mL - Embalagem com 100 mL + 1 copo medida

USO ORAL )
"USO ADULTO e PEDIATRICO".

COMPOSICAO
Cada ImL contém: Extrato seco de folhas de Hedera helix L. Tmg (hederacosideo C - 0,777mg/mL + 10%).
Excipientes: sorbato de potdssio, 4dcido citrico, solu¢do de sorbitol 70%, goma xantana, aroma de framboesa e 4gua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PHITOSS ¢ indicado para o tratamento sintomdtico de doencas broncopulmonares, com aumento de secre¢des associadas ou ndo
com broncoespasmos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PHITOSS possui efeito mucolitico (diminui a viscosidade das secrecdes facilitando a expectora¢do) e broncodilatador (agdo
relaxante sobre o musculo liso bronquico), efeitos que facilitam a expectoracdo e melhoram a respiracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PHITOSS nio deve ser utilizado em casos de:

- Pessoas com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao extrato seco de Hedera helix L. ou aos outros componentes da férmula;
- Pessoas com intolerancia hereditaria rara a frutose.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao dentista.

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

Pacientes com idade acima de 65 anos devem ser acompanhados pelo médico durante a utilizagdo do produto, apesar de se
desconhecerem restricdes ou precaucdes especiais para sua utilizacao.

Pacientes com intolerancia hereditdria rara a frutose devem ser avaliados pelo médico em relacdo aos riscos e beneficios do
medicamento antes de sua utilizacdo.

Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

PHITOSS nao contém acticar, podendo ser utilizado por pacientes diabéticos.

PHITOSS néo contém corantes e dlcool.

"Informe ao seu médico ou cirurgio-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 saude."

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

PHITOSS deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Ap6s aberto, o frasco deverd ser conservado nas mesmas condi¢des do frasco fechado.

""Namero 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."

PHITOSS € um liquido xaroposo de colorac¢do caramelo, com leve odor e sabor de framboesa, podendo apresentar particulas de
extrato seco que desaparecem com a agitagdo.

PHITOSS possui um extrato seco de plantas como ingrediente ativo, portanto poderd ocorrer uma leve turva¢do ocasional no
xarope, e sua colorag¢do poderd variar ocasionalmente, como qualquer preparacdo feita a partir de produtos vegetais. Essa alteracdo
de cor ndo afeta a eficicia do produto.

""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?

AGITE ANTES DE USAR

Voceé deve tomar o xarope de PHITOSS por via oral.

Adultos: (22,5mL) divididos em 3 doses de 7,5mL (3/4 do copo medida) ao dia.

Criancas de 4 a 12 anos: (15,0mL) divididos em 3 doses de 5,0mL (1/2 do copo medida) ao dia.
Criancgas de 1 a 4 anos: (7,5mL) divididos em 3 doses de 2,5mL (1/4 do copo medida) ao dia.
Criancas de 0 a 1 ano: (SmL) divididos em 2 doses de 2,5mL (1/4 do copo medida) ao dia.



A duracdo do tratamento depende da gravidade do quadro clinico apresentado, porém o tratamento deve ter periodo de duracdo
minima de uma semana, mesmo em casos de processos menos graves do trato respiratorio.

"'Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico."

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

Nao tome a dose dobrada na préxima vez, mas continue o uso do medicamento conforme receitado pelo médico ou indicado na
bula.

""Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista."

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

PHITOSS geralmente é bem tolerado, ndo se conhecem efeitos adversos. Devido a solugdo de sorbitol, utilizada em sua
formulagdo, pode-se registrar um ligeiro efeito laxante. Podem aparecer sintomas de nduseas, vomitos e diarréia.

""Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico ou cirurgiao-dentista."

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

Podem aparecer sintomas de nduseas, vomitos e diarréia. Informar ao médico para o tratamento sintomatico.

"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 orientacoes."

DIZERES LEGAIS
MS. 1.0038.0093
Responsavel Técnico: Mara Bittencourt - CRF-SP n° 27.510

Registrado por: Brasterdpica Indudstria Farmacéutica Ltda
Rua Sao Delfino, 94 Siao Paulo/SP

C.N.P.J. n° 46.179.008/0001-68

""Indistria Brasileira'

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)
Ligacdo Gratuita: 0800-177887 / E-mail: sac @brasterapica.com.br

Fabricado por: Brasterdpica Industria Farmacéutica Ltda
Rua Olegério Cunha Lobo, 25 Atibaia Jardim - Atibaia/SP
www.brasterapica.com.br

""Venda sob prescricao médica"
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