ALCACHOFRA HERBARIUM

Cynara scolymus L., Asteraceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Folhas.

NOMENCLATURA POPULAR
Alcachofra.

APRESENTACOES
Capsula dura - Extrato seco das folhas de Cynara scolymus 300 mg
Embalagem com 45 cépsulas.

VIA ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

extrato seco de Cynara Scolymus L. ..o 300 mg*
(padronizado em 0,65% de de derivados do acido cafeoilquinico expressos
em 4cido clorogénico)

*equivalente a 1,95 mg de derivados do acido cafeoilquinico expressos
em acido clorogénico.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alcachofra Herbarium ¢ indicada para facilitar a digestdo e aliviar o
desconforto abdominal gases ¢ nauseas resultantes de deficiéncia na
produgao e eliminagdo da bile. E atua na diminuicdo do colesterol pre-
sente no sangue.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Alcachofra Herbarium possui agdo colagoga, ou seja, estimula a secregao
dabile pela vesicula biliar para o duodeno. Possui agao colerética, ou seja,
estimula a producao de bile pelo figado. Assim sendo, facilita a digestao
de alimentos gordurosos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.
Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade
a extratos de alcachofra (Cynara solymus) ou outras plantas da familia
Asteraceae.



* Nao deve ser utilizado por pacientes com doenca obstrutiva das vias
biliares. Pacientes que apresentam calculos biliares devem consultar
um médico antes da utilizagdo da alcachofra.

* O medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade ¢
durante a gravidez devido a falta de estudos disponiveis.

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

O QUEDEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

* O uso concomitante deste medicamento com diuréticos em presenga
de hipertensdo ou cardiopatias, deve ser realizado sob estrita
supervisdo médica, dada a possibilidade de haver descompensagio da
pressdo arterial, ou, se a eliminagdo de potassio ¢ consideravel, uma
potencializagdo de drogas cardiotonicas.

* A ocorréncia de hipersensibilidade foi relatada para C. scolymus, sendo
atribuida a presenca de lactonas sesquiterpénicas como a cinaropicrina.
Assim sendo, pacientes com historia de sensibilidade a outras plantas da
familia Asteraceae podem desenvolver reagdo alérgica ao medicamento.

* Nio existem estudos disponiveis para recomendar 0 uso em menores
de 12 anos ou durante a gravidez.

Interagdes medicamentosas

¢ Pode reduzir a eficacia de medicamentos que interferem na coagulagio
sanguinea, como 4cido acetilsalicilico e anticoagulantes cumarinicos
(ex. varfarina).

* Assim como todos os medicamentos, informe ao profissional de saude
todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que
estiver tomando. Interagcdes podem ocorrer entre medicamento e plantas
medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais administradas ao
mesmo tempo.

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

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

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

Cuidados de conservacio

Alcachofra Herbarium deve ser conservada em temperatura ambiente
(entre 15 ¢ 30°C) em sua embalagem original.

Proteger da luz e da umidade.



Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricagdo impressa no cartucho.

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

Caracteristicas fisicas
Capsulas gelatinosas duras incolores, contendo extrato seco de cor
castanha em seu interior.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico e praticamente nao apresenta sabor.

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL - USO INTERNO

Modo de usar
As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade sufi-
ciente de dgua para que possam ser deglutidas.

Posologia
Ingerir duas capsulas, via oral, trés vezes ao dia, de oito em oito horas,
ou a critério médico.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este me-
dicamento, 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.

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

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



Em caso de duavidas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu
médico, ou do cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Reacdes adversas

O uso deste medicamento pode acarretar em efeito laxativo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico do apare-
cimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento
a0 Consumidor.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura.

Em caso de superdosagem, suspender o uso ¢ procurar orientagio médica
de imediato.

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

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientagdo médica.

MS: 1.1860.0042

Farmacéutica resp.:
Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423

Fabricado e Distribuido por:
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ALCACHOFRA
HERBARIUM

(Cynara scolymus L.)
Herbarium Laboratdério Botanico LTDA.

Comprimidos revestidos

400 mg



ALCACHOFRA HERBARIUM

Cynara scolymus L., Asteraceae.

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

NOMENCLATURA POPULAR
Alcachofra.

PARTE UTILIZADA
Folhas.

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

APRESENTACAO
Comprimido revestido - Extrato seco das folhas de Cynara scolymus
400 mg - Embalagem com 20 ou 45 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de folhas de Cynara Scolymus...............ccvvevvrvvnrenns 400 mg*
CXCIPICNLE .S P- cvvvevereerersereiseiereee st ssseeesse st seees 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, talco, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio, dioxido de silicio, alcool polivinilico,
macrogol, dioxido de titanio, oxido de ferro amarelo, 6xido de ferro
vermelho, oxido de ferro preto).

*equivalente a 4 mg de acido clorogénico.

USO ORAL
USO ADULTO

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Alcachofra Herbarium ¢ usada tradicionalmente para o alivio sintomatico
de distarbios digestivos, como ma digestao (dispepsia), com sensagao
de saciedade, inchago e gases (flatuléncia).

COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Alcachofra Herbarium possui agdo colerética, ou seja, estimula a
producdo de bile pelo figado, facilitando desta forma a digestao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Este produto ¢ contraindicado para pessoas que apresentam



hipersensibilidade aos componentes da formulagdo e as espécies da
familia Asteraceae.

Nao deve ser utilizado por pacientes com obstrugao do ducto biliar,
colangite, doenca hepatica, calculos biliares e quaisquer outros distiirbios
biliares que exijam supervisdo e aconselhamento médico.

Criangas menores de 12 anos e mulheres gravidas ou amamentando nao
devem utilizar este produto, ja que ndo hé estudos que possam garantir
a seguranga nessas situagdes.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
A ocorréncia de hipersensibilidade foi relatada para C. scolymus, sendo
atribuida a presenca de lactonas sesquiterpénicas como a cinaropicrina.

Nao usar em caso de tratamento com medicamentos que interferem na
coagulagdo sanguinea, como acido acetilsalicilico ¢ anticoagulantes
cumarinicos (ex. varfarina).

O uso concomitante com diuréticos em presenca de hipertensao arterial
ou cardiopatias deve ser realizado sob estrita supervisdo médica, dada a
possibilidade de haver alteragdo da pressao arterial, ou, se a eliminagdo
de potassio ¢ consideravel, pode ocorrer uma potencializagdo de drogas
cardiotonicas.

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

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparegam reagoes indesejadas
nao descritas na embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu
uso e procure orientagdo do profissional de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de
profissional de saude antes de utilizar este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado,
ou continuamente, a ndo ser por orientagdo de profissionais de satde.

Informe ao seu profissional de satde todas as plantas medicinais e
fitoterapicos que estiver tomando. Interagdoes podem ocorrer entre
produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas a0 mesmo tempo.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE PRODUTO?

Cuidados de conservagio

Alcachofra Herbarium deve ser conservada em temperatura ambiente
(entre 15 ¢ 30 °C).

Proteger da luz e da umidade.



Prazo de validade
24 meses ap06s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use produto com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Comprimidos revestidos de cor bege escuro.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

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

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros ¢ com uma quantidade
suficiente de 4gua para que possam ser deglutidos.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas
vias injetavel e oftdlmica.

Posologia
Administrar 1 comprimido, via oral, 1 a 2 vezes ao dia, de 12 em 12
horas. A dose didria ndo deve ultrapassar 3 comprimidos.

Este produto ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Nao utilizar em doses acima das recomendadas.

Caso a sintomatologia persista por mais de duas semanas, um médico
devera ser consultado.

Em caso de aparecimento de eventos adversos, suspender o uso do
produto e consultar um médico.

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

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste produto, retomar
a posologia prescrita sem a necessidade de suplementag@o.



Em caso de diividas, procure orientacio de profissional de satide.

QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?
Foram relatadas diarreia leve com colica abdominal, queixas epigastricas
como nausea ¢ azia. Podem ocorrer reagoes alérgicas.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nio é conhecida.

Informe ao seu profissional de saude o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do produto. Informe também a empresa através
do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Se outras reagdes adversas nao descritas acima ocorrerem, um médico
deve ser consultado.

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

0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE PRODUTO?

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 intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes sobre como proceder.

Nao ha casos de superdose relatados.

MS: 1.1860.0042

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas
procure orientagdo médica.

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em (dia/més/ano).

Farmacéutica resp.:
Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423

Fabricado e Distribuido por:

HERBARIUM LABORATORIO lherbarium
BOTANICO LTDA. CENTRAL DE RELACIONAMENTO
Av. Santos Dumont, 1100 ¢ Colombo - PR 0800 723 8383

CEP: 83403-500 « CNPJ 78.950.011/0001-20 www.herbarium.com.br

Indistria Brasileira.
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HISTORICO DE ALTERACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera folheto informativo

Dados das alteragdes do folheto informativo

Itens de

o N N
e | gt | Ao | DS wogetiens | asnto | DA% | joheto | Vs | Aot
informativo
10665 -
10665 - PRODUTO PRODUTO
TRADICIQNAL TRADICIQNAL Inclusio 400 MG COM
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO inicial no REV CT BL AL
16/12/2020 | 4454555/20-0 | Incluséo Inicial de | 16/12/2020 | 4454555/20-0 | - Inclusdo Inicial | 16/12/2020 | "5 VP/VPS PLAS
Texto de Folheto de Texto de ele?rggi%o PVC/PVDC
informativo - RDC Folheto TRANS X 45
60/12 informativo -
RDC 60/12
400 MG COM
10681 - PRODUTO 10678 - REV CT BL AL
TRADICIONAL PRODUTO . PLAS
FITOTERAPICO - TRADICIONAL Inclusdo d~a PVC/PVDC
Notificacéo de FITOTERAPICO apresentacao TRANS X 45
26/01/2023 | 0080510/23-0 < 07/03/2022 | 0884608/22-1 | - Notificacdo da 07/03/2022 de 20 VP/VPS
alteracdo de folheto " =
informativo - Alteracdo de comprlr_nldos 400 MG COM
publicacio no Texto revestidos REV CT BL AL
Bulario RDC 60/12 de Folheto PLAS
informativo PVC/PVDC
TRANS X 20
A ser gerado 10681 - PRODUTO 10649 - Alteracao 400 MG COM
b TRADICIONAL PRODUTO sintatica da REV CT BL AL
03/03/2023 | D | FITOTERAPICO- | 09/12/2021 | 5050479/21-7 | TRADICIONAL | 30/08/2022 | frasede | VPIVPS PLAS
mento Notificacdo de FITOTERAPICO indicacéo do PVC/PVDC
alteracdo de folheto - Alteracao de produto TRANS X 45
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informativo -
publicagdo no
Bulério RDC 60/12

Texto de Folheto
informativo (que
n&do possui
Folheto Padréo)

400 MG COM
REV CT BL AL
PLAS
PVC/PVDC
TRANS X 20




