Bioexpecto

BIOEXPECTO
Mikania glomerata

Leia com atencao antes de usar o produto.
AGITE ANTES DE USAR

FITOTERAPICO

NOME CIENTIFICO: Mikania glomerata Sprengel
NOME DA FAMILIA: Asteraceae

NOME POPULAR: Guaco

PARTE UTILIZADA DA PLANTA: Folhas

FORMA FARMACEUTICA: Xarope

APRESENTAGAO: Cartucho contendo frasco de plastico &mbar de 150
ml com copo-medida.

USO ADULTO E CRIANCAS MAIORES QUE 2 ANOS
USO ORAL/USO INTERNO

COMPOSICAO:

Cada ml do xarope contém:

Extrato fluido de Mikania glomerata*.................. 0,167 ml
V2T o0 (o T o X< o 1 mi

Veiculo: alginato de sédio, propilenoglicol, metilparabeno, glicerina, sorbitol 70%,

sucralose e agua deionizada.

CONCENTRAGAO DE PRINCIPIOS ATIVOS:

*Cada ml do xarope contém 0,1 mg de cumarina.



INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

A principal substancia ativa do BIOEXPECTO ¢é a cumarina, responsavel pela dilatacido dos

brénquios, auxiliando na eliminacdo das secregoes respiratorias, através da tosse.

Para que este medicamento é indicado?

Expectorante e Broncodilatador.

Quando nao devo usar este medicamento?

Gestacgao e lactacao.
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e

consultar o médico.

N&o ingerir doses maiores do que a recomendada.

Recomenda-se maior critério na administracdo de BIOEXPECTO em pacientes
com quadros respiratérios crénicos ndo diagnosticados, devendo ser afastada a

possibilidade de tuberculose e cancer.

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

As saponinas presentes na Mikania glomerata aumentam a absor¢do do
lapachol, principio ativo presente na Tabebuia avellanedae (Ipé-roxo). Desta
forma, o uso concomitante de produtos contendo Guaco com antiacoagulantes,

vitamina K e Ipé Roxo deve ser realizado somente com orientagédo médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdao médica ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de 0 a 2 anos.

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

Como devo usar este medicamento?
BIOEXPECTO se apresenta como um liquido viscoso, coloracdo castanha

escuro, sabor e odor caracteristico.



Adultos: Ingerir 10 ml, 3 (trés) vezes ao dia.
Criancas maiores de 5 anos: Ingerir 1/2 (metade) da dose.

Criancas de 2 a 5 anos: Ingerir 1/3 da dose.

Agite o produto antes de usar.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao

médica ou de seu cirurgido-dentista.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Pacientes com problemas no figado podem apresentar toxicidade com o uso
prolongado.

O uso de produtos contendo Guaco por pacientes com hipersensibilidade a
cumarina, principal substancia ativa do Guaco, e seus derivados, podem

apresentar um agravamento nos quadros de falta de ar e tosse.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de
uma so vez?

A ingestéo de altas doses ou o uso por tempo prolongado de produtos contendo
Guaco pode ocasionar aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos.
Sintomas como vémitos e diarréia também sao consequéncias da ingestao de
altas doses de Guaco, mas desaparecem com a interrupgcao do uso do produto.
Quadros hemorragicos foram observados em animais que utilizaram o Guaco
continuamente por 100 dias.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o usO € procurar

orientacdo médica.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e da umidade.
Manter o frasco bem fechado.

Nestas condi¢cdes, o medicamento se mantera préprio para o consumo,

respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:

BIOEXPECTO é constituido pelo extrato fluido de Guaco (Mikania glomerata), padronizado em
cumarinas, seu principal componente ativo. A presenca da cumarina contribui para seu efeito

broncodilatador e expectorante.

InUmeras propriedades sao atribuidas ao Guaco, porém, somente a agao benéfica sobre as vias respiratorias foi comprovada
cientificamente, sendo justificada por um nitido efeito broncodilatador. Foi comprovado que o Guaco diminui a secregdo brénquica
e relaxa a musculatura lisa respiratéria. Verificou-se que os receptores da acetilcolina estdo presentes no sistema respiratério e
sua estimulagao, pela acetilcolina, produz broncoconstricdo e aumento da secre¢édo. Assim, o bloqueio destes receptores pela
cumarina provoca a broncodilatagéo e a diminui¢cdo da secregédo bronquica, o que explica sua agdo como broncodilatador.

Indicagoes:

Expectorante e Broncodilatador.

Contra-Indicagoes:

Gestantes, lactantes e criangas menores que 2 anos.

Posologia e modo de usar:

Adultos: Ingerir 10 ml 3 (trés) vezes ao dia.

Criancas maiores de 5 anos: Ingerir 1/2 (metade) da dose.
Criancas de 2 a 5 anos: Ingerir 1/3 da dose.

Agite o produto antes de usar.

Cuidados de conservagao depois de aberto:
Conservar o produto em sua embalagem original, mantendo-o em temperatura

ambiente (15° a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Adverténcias:
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e

consultar o médico.



N&o ingerir doses maiores do que a recomendada.
Recomenda-se maior critério na administracdo de BIOEXPECTO em pacientes
com quadros respiratérios crénicos ndo diagnosticados, devendo ser afastada a

hipétese de tuberculose e cancer.

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

De acordo com a categoria de risco de fadrmacos destinados as mulheres gravidas, este
fitoterapico apresenta categoria de risco C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgidao-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Criancas maiores de 5 anos: Ingerir 1/2 (metade) da dose.

Criancas de 2 a 5 anos: Ingerir 1/3 da dose.

Nao existem recomendacbes especificas para o uso de BIOEXPECTO por
pacientes idosos.

Para pacientes com quadro respiratérios cronicos nao diagnosticados, é
recomendado maior critério na administracdo de BIOEXPECTO, devendo ser

afastada a hipotese de tuberculose e cancer.

Interag6es medicamentosas:

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

As saponinas presentes na Mikania glomerata aumentam a absorgdo do
lapachol, principio ativo presente na Tabebuia avellanedae (Ipé-roxo). Desta
forma, o uso concomitante de produtos contendo Guaco com antiacoagulantes,

vitamina K e Ipé Roxo deve ser realizado somente com orientagdo médica.

Reacdes adversas:
Pacientes com problemas hepaticos podem apresentar toxicidade com o uso

prolongado.



O uso de produtos contendo Guaco por pacientes com hipersensibilidade a
cumarina (principio ativo do Guaco) e seus derivados podem apresentar um

agravamento nos quadros de dispnéia e tosse.

Superdosagem:

A administracdo de doses elevadas e por tempo prolongado de produtos
contendo Guaco pode ocasionar aumento da frequéncia dos batimentos
cardiacos, vOmitos e quadros diarréicos, que desaparecem com a
descontinuacgao da terapia.

Quadros hemorragicos foram observados em animais que empregou o Guaco continuamente por
100 dias.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e procurar

orientacdo médica.

Armazenagem:
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da luz e da

umidade.

N° lote, data de fabricacao e validade: vide cartucho.

MS: 1.4501.0024.001-9
Farm. Resp.: Fernanda Pacheco Cavalheiro CRF/RS 6153

VENDA SEM RECEITUARIO MEDICO



