Catarinense
PHARMA

I- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

Alcachofrax.

Cynara scolymus L.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Cynara scolymus L.
Nome popular: Alcachofra

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES

Cartucho contendo 1 frasco com 100 comprimidos
revestidos.

Cartucho contendo 3 blisters com 10 comprimidos
revestidos.

Concentracdo: 335mg de extrato hidroetanolico seco
(3:1) de folhas de Cynara scolymus L. (equivalente a
6,20mg de derivados de acido cafeoilquinico expres-

sos em acido clorogénico), por comprimido revestido.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato hidroetandlico seco (3:1) de folhas de Cynara
SCOIYMUS Lo 335mg
(padronizado em 18,50mg/g ou 1,85% de derivados
de é;ido cafeoilquinico expressos em acido cloroge-
nico).

Equivalente a 6,20mg de derivados de acido cafeoil-
quinico expressos em acido clorogénico/comprimido
revestido.

Excipientes: amido, lactose, carbonato de célcio,
povidona, estearato de magnésio, copolimero
metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoeti-
la e metacrilato de metila.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Para facilitar a digestdo e aliviar o desconforto
abdominal. Gases ¢ nauseas resultantes de deficiéncia
na produgdo e eliminagdo da bile. E atua na diminui-
¢do do colesterol presente no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Possui agdo colagoga, ou seja, estimula a secregdo da
bile pela vesicula biliar para o duodeno.

Possui agdo colerética, ou seja, estimula a produgdo
de bile pelo figado (PDR, 2000). Assim sendo, facilita
a digestdo de alimentos gordurosos.

0 tempo médio estimado para inicio de agdo para a
utilizagdo como colagogo e colerético ¢ de 30
minutos, enquanto que para a utilizagdo como hipoco-
lesterolemiante ¢ de 6 semanas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade
alergia a qualquer um dos componentes da formula
ndo devem fazer uso do produto. Este medicamento ¢
contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a
extratos de alcachofra (Cynara scolymus) ou outras
plantas da familia Asteraceae.

Nao deve ser utilizado por pacientes com doenga
obstrutiva das vias biliares. Pacientes que apresentam

célculos biliares devem consultar um médico antes
da utilizagdo da alcachofra.

Este medicamento ndo ¢ indicado durante a amamentagéo
devido a falta de estudos disponiveis. Os principios ativos
amargos da planta podem passar pelo leite materno.

Este medicamento nio deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de
glicose-galactose.

Atencio: Contém lactose.

Atencdo: contém 93,62 mg dez lactose/com-
primido.

Atencio: este medicamento contém leites
de todas as espécies de animais mamiferos.

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

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

O uso concomitante deste medicamento com
diuréticos em presenca de hipertensdo ou
cardiopatias deve ser realizado sob estrita
supervisdo médica, dada a possibilidade de
haver descompensagdo da pressdo arterial, ou,
se a eliminagdo de potdssio € consideravel,
uma potencializagdo de drogas cardiotonicas.
Pode reduzir a eficacia de medicamentos que
interferem na coagulacdo sanguinea, como
acido acetilsalicilico e anticoagulantes (ex.
varfarina).

A ocorréncia de hipersensibilidade foi relata-
da para alcachofra, sendo atribuida a presenca
de lactonas sesquiterpénicas como a cinaropi-
crina.

Assim sendo, pacientes com historia de
sensibilidade a outras plantas da familia
Asteraceae podem desenvolver reagdo alérgi-
ca ao medicamento.

Nao existem estudos disponiveis para
recomendar o uso em menores de 12 anos ou
durante a gravidez.

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

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentis-
ta se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Informe ao profissional de saude todas as
plantas medicinais, fitoterapicos e outros
medicamentos que estiver tomando. Intera-
cdes podem ocorrer entre medicamentos e
plantas medicinais e mesmo entre duas plantas
medicinais administradas a0 mesmo tempo.
Este medicamento nio deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorcio de
glicose-galactose.

Atencao: Contém lactose.

Atencdo: contém 93,62 mg de lactose/com-
primido.

Atencio: este medicamento contém leites
de todas as espécies de animais mamiferos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Alcachofrax® deve ser guardado em sua emba-
lagem original & temperatura ambiente [15 a
30°C].

O produto Alcachofrax® apresenta validade de
36 meses.



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

Nio use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embala-
gem original.

Apos a abertura da embalagem, o produto deve
ser guardado em sua embalagem original, a
temperatura ambiente.

O produto Alcachofrax® apresenta-se como
comprimidos circulares, levemente biconvexos
¢ envernizados, de coloragdo verde escuro a
marrom esverdeado.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. 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 MEDICA-
MENTO?

VIA ORAL/USO INTERNO

Ingerir 2 comprimidos revestidos de 8 em 8
horas, ou a critério do médico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medica-
mento por outra via, que ndo a oral, pode
causar a perda do efeito esperado ou mesmo
promover danos ao seu usuario.

A posologia descrita corresponde a 2 compri-
midos revestidos contendo cada um 335mg de
extrato hidroetanolico seco (3:1) de folhas de
Cynara scolymus L. (equivalente a 6,20mg de
derivados de acido cafeoilquinico expressos
em acido clorogénico por comprimido revesti-
do) de 8 em 8 horas, ou a critério do médico.
A duragao de tratamento para a indicagdo como
gglflr;ético/colagogo ¢ de 2 semanas (EMA,
A duracdo de tratamento para a indicagdo como
hipocolesterolemiante ¢ de 06 a 12 semanas
(BUNDY et al.2008; WOJCICKI et al. 1981).
USO ADULTO

A dose maxima deste medicamento devera ser
6 comprimidos revestidos ao dia, dividida em 3
doses.

Siga corretamente o modo de usar. Nio
desaparecendo os sintomas, procure orienta-
¢do de um profissional de satide.

Este medicamento nio deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose do
produto Alcachofrax®, ndo ¢ necessario tomar
a dose esquecida, deve-se apenas tomar a
proxima dose, no horério correto. Nunca tome
uma dose dobrada para compensar a dose
perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

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

O uso deste medicamento pode acarretar
efeito laxativo.

Informe ao seu médico, cirurgido-den-
tista 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?
Nao ha relatos de intoxicacao por superdosa-
gem na literatura. Em caso de superdosagem,
suspender o uso e procurar orientagdo medica
de 1mediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socor-
ro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orienta-
coes.

Siga corretamente o modo de usar. Nio
desaparecendo os sintomas, procure orien-
taciio de um profissional de satde.

Esta bula foi atualizada conforme Bula
Padriao aprovada pela ANVISA em
24/09/2014.
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