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NATULAB

FARMACEUTICA

XAROPE DE GUACO NATULAB
Guaco (Mikania glomerata Spreng. 35mg/mL e 117,6mg/mL)

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Guaco

Nomenclatura botanica completa: Mikania glomerata Spreng.
Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

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

II - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO:
Forma farmacéutica: xarope.

COMPOSICAO DO XAROPE DE GUACO NATULAB - Concentra¢io de 35mg
de extrato fluido/mL:

Cada mL do xarope contém:

Extrato fluido das folhas de Mikania glomerata Spreng...........c..cccceevvevrvenveeennnns 35mg
(padronizado em 0,075% de cumarina). Equivalente a 0,02625mg de cumarina/mL de
xarope.
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*carmelose sodica, sorbato de potéssio, sacarina sddica, sorbitol, aroma de menta, aroma
de mel e 4gua purificada.

COMPOSICAO XAROPE DE GUACO NATULAB - Concentracio de 117,6 mg de
extrato fluido/mL:

Cada mL do xarope contém:

Extrato fluido das folhas de Mikania glomerata Spreng...........ccccveevvveevveeecnenenns 117,6mg
(padronizado em 0,075% de cumarina). Equivalente a 0,0882mg de cumarina/mL de
xarope.

2 (1 01 (31 LTS s R o DO PSR RUTRPRORUSRRPRRPI ImL
*carmelose sodica, metilparabeno, propilparabeno, sucralose, sorbitol, aroma de menta,
aroma de mel e agua purificada.

Apresentacoes:

XAROPE DE GUACO NATULAB - Concentracao de 35Smg de extrato fluido/mL
(equivalente a 0,02625mg de cumarina/mL de xarope):

Linha Farma: Frasco PET ambar contendo 100mL, acompanhado de um copo dosador.
Linha Hospitalar: Caixa com 50 frascos PET ambar contendo 100 ou 120mL,
acompanhados de 50 copos dosadores.

XAROPE DE GUACO NATULAB - Concentracio de 117,6mg de extrato
fluido/mL (equivalente a 0,0882 mg de cumarina/mL de xarope):
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Linha Farma: Frasco PET ambar contendo 150mL, acompanhado de um copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

III - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto ¢ indicado como expectorante e broncodilatador.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

O produto XAROPE DE GUACO NATULAB ¢ indicado para o tratamento de doengas
do trato respiratorio, promovendo o relaxamento da musculatura lisa dos bronquios,
auxiliando na eliminagdo das secre¢des bronquicas € no combate a tosse.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes
da féormula ndo devem fazer uso deste produto.

Recomenda-se maior critério na administragdo desse produto em pacientes com quadros
respiratdrios cronicos ndo diagnosticados (afastar a hipdtese de tuberculose e cancer).
Este produto é contraindicado para uso por pacientes com historico de
hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula.

Este produto é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Xarope de Guaco 35mg/mL:
Contém sorbitol e sacarina sédica (edulcorantes).

Xarope de Guaco 117,6mg/mL.:
Contém sorbitol e sucralose (edulcorantes).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Produtos contendo guaco ndo devem ser empregados concomitantemente com
anticoagulantes, pois as cumarinas podem potencializar seus efeitos e antagonizar o efeito
da vitamina K.

Este produto ndo devera ser utilizado junto a bebidas alcoolicas, face a potencializagao
dos seus efeitos.

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

Este produto nio deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como
plantas, medicamentos e alimentos.
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Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacoes indesejadas ndo 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 orientagao de profissional de saude
antes de utilizar este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente,
a nao ser por orientagdo de profissionais 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 € mesmo
entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

Xarope de Guaco 35mg/mL:
Contém sorbitol e sacarina sédica (edulcorantes).

Xarope de Guaco 117,6mg/mL:
Contém sorbitol e sucralose (edulcorantes).

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

Conservar o produto em sua embalagem original, protegendo da luz, do calor e da
umidade. Manter em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

Nestas condi¢des, o produto se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de
validade de 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

Nao use produto com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Liquido castanho pouco viscoso, com odor de mel mentolado.

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.

XAROPE DE GUACO NATULAB - Concentracao de 35mg de extrato fluido/mL
(equivalente a 0,02625mg de cumarina/mL de xarope):

Frasco 100mL: Apds aberto, valido por 3 dias.

Frasco 120mL: Apds aberto, valido por 4 dias.

Frasco 150mL: Apds aberto, valido por S dias.

XAROPE DE GUACO NATULAB - Concentraciao de 117,6mg de extrato fluido/
mL (equivalente a 0,0882 mg de cumarina/mL de xarope):
Frasco 150mL: Apds aberto, valido por 10 dias.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

XAROPE DE GUACO NATULAB - Concentracao de 35mg de extrato fluido/mL:
Adultos: ingerir 1 colher de sopa (15mL — equivalente a uma dose de 0,39375mg de
cumarina) — 3 vezes ao dia.

Crianc¢as maiores de 2 anos: ingerir 1 colher de sopa (15mL — equivalente a uma dose
de 0,39375mg de cumarina) — 2 vezes ao dia.
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XAROPE DE GUACO NATULAB - Concentracao de 117,6mg de extrato fluido/
mL:

Adultos: ingerir 1 colher de sopa (15mL — equivalente a uma dose de 1,323mg de
cumarina) — 3 vezes ao dia.

Criancas maiores de 5 anos: A posologia sugerida ¢ ingerir 2 da dose (7mL —
equivalente a uma dose de 0,617mg de cumarina) — 3 vezes ao dia.

Criancas de 2 a 5 anos: A posologia sugerida ¢ ingerir 1/3 da dose (SmL — equivalente
a uma dose de 0,441 mg de cumarina) — 3 vezes ao dia.

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

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retome a posologia
prescrita sem a necessidade de suplementacao.

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

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

Pode ocorrer aumento da pressao arterial. Pacientes com problemas hepaticos podem
apresentar toxicidade com o uso prolongado.

O uso de produtos contendo guaco por pacientes com hipersensibilidade a cumarina,
principal componente ativo do guaco, e seus derivados, podem apresentar um
agravamento nos quadros de falta de ar e tosse.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nio é conhecida.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da
Anvisa.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE PRODUTO?

A ingestdo de altas doses e por tempo prolongado de produtos contendo guaco pode
ocasionar aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos, vomitos e quadros diarreicos,
que desaparecem com a interrupg¢ao do produto.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.
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 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
sobre como proceder.

IV — DIZERES LEGAIS:
Registro:1.3841.0032

Registrado e produzido por:
NATULAB LABORATORIO S.A.
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Rua José Rocha Galvao, N° 02, Galpao III - Salgadeira
Santo Antonio de Jesus - Bahia - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 08007307370

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure
orientacio de um profissional de saude.

Este folheto informativo foi aprovado pela ANVISA em 29/08/2016.
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Historico de alteracio do folheto informativo

ULAB

FARMACEUTICA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que alterou o folheto

Dados das alteracoes nos folhetos

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens do folheto Apresentacées relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao informativo P <
3. QUANDO NAO
10681 — PRODUTO 10681 — PRODUTO DEVO USAR ESTE
TRADICIONAL TRADICIONAL PRODUTO? 35 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML
Flggrffczég’éci‘ FIJ(‘)DtiTﬁECEé‘gCI)Cd%‘ 4.0 QUEDEVO | 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 100 ML
30/12/2025 ) alteracdo de folheto 30/12/2025 ) alteracdo de folheto 30/12/2025 | oppep ANTES DE | 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 120 ML
Informativo — Informativo — USAR ESTE 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 150 ML
Publicagdo no Bulario Publicagdo no PRODUTO? 117,6 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
DIZERES LEGAIS
QUANDO NAO
10681 — PRODUTO 10681 — PRODUTO DEVO USAR ESTE
TRADICIONAL TRADICIONAL PRODUTO? 35 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML
1368331/ FIJ&?;E:F;QEP;C(%— 1368331/ Flll—c?t-ili—’:izéép;cdoe_ O QUE DEVO 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 100 ML
04/10/2024 24-6 alteragao de folheto 04/10/2024 24-6 alteragao de folheto 04/10/2024 SABER ANTES DE 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 120 ML
Informativo — Informativo — USAR ESTE 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 150 ML
Publicagdo no Bulario Publicacdo no PRODUTO? 117,6 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
DIZERES LEGAIS
1138440/ 10681 — PRODUTO 1138440/ 10681 — PRODUTO Atualizagdo DCB
16/03/2022 22-1 TRADICIONAL | 16/03/2022 22-1 TRADICIONAL | 16/03/2022 | o esentactes 35 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML
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16/03/2022

1138078/
22-1

FITOTERAPICO — FITOTERAPICO - Dizeres legais 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 100 ML
alte,\ll'gg;ﬁaj: cf)o(IjI?eto alté\lrggggaj: cIzo(ljr(?eto 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 120 ML
Informativo — Informativo — 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 150 ML
Publicagdo no Bulario Publicagdo no 117,6 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
10665 — PRODUTO 10665 — PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL 35 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — 35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 100 ML

Inclusao inicial de
Texto de folheto
Informativo —
Publicagdo no Bulario
RDC 60/12

16/03/2022

1138078/
22-1

Inclusao inicial de
Texto de folheto
Informativo —
Publicagdo no
Bulario RDC 60/12

16/03/2022

Versao inicial

35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 120 ML
35 MG/ML XPE CX 50 CT FR PLAS AMB X 150 ML
117,6 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML
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