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COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO RETARDADA
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BIOFLAN
Harpagophytum procumbens e/ou Harpagophytum zeyheri

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nome comercial: BIOFLAN

Nomenclatura popular: Garra do diabo

Nomenclatura Botanica completa: Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. e/ou Harpagophytum zeyheri
Decne

Parte da planta utilizada: Raizes secundarias

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

I - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberagdo retardada de 150 mg — caixa com 8 e 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de liberagdo retardada de 150 mg contém:
Extrato seco das raizes de Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn e/ou

Harpagophytum zepheri DECNE @ 20%0......c.cccuiecvieiieieeiieieeieeteste e sieesaeetesesesteesseesseessesssesssesseesesssesssenens 150 mg
(equivalente a 30 mg de harpagosideo)
CXCIPIETIEES™ (SP 1-vveuvereerietieteetesteetesteete st e etesseesae st eesseseense et e anseeseanseeseessesnsenseessenseessenseansanseensenseansenseansesees 1 com rev

*Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, amido, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco,
macrogol, simeticona, copolimero de dcido metacrilico e acrilato de etila, 6xido de ferro amarelo, azul de indigotina
132 laca de aluminio, vermelho allura 129 laca de aluminio, diéxido de titinio, laurilsulfato de so6dio, bicarbonato
de sédio.

III - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
BIOFLAN (Harpagophytum procumbens e/ou Harpagophytum zeyheri) ¢ indicado para o alivio das dores
articulares moderadas e dor lombar baixa aguda.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

BIOFLAN (Harpagophytum procumbens e/ou Harpagophytum zeyheri) ¢ padronizado em harpagosideo. Os
iridéides (harpagosideos) sdo as substincias responsaveis pela agdo analgésica (diminui¢do da dor) e anti-
inflamatodria (combate a inflamacdo) do produto devido a diminui¢do da producdo de prostaglandinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

BIOFLAN (Harpagophytum procumbens e/ou Harpagophytum zeyheri) ndo deve ser usado em pacientes com
historico de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula. Este produto ndo deve ser
utilizado por pacientes com tlcera gastrica e duodenal, devido a estimulagdo da secregdo do suco gastrico, obstrugao
das vias biliares ou calculos biliares, calculos vesiculares, gastrite e colon irritdvel. Pacientes com rinite e/ou asma
alérgica, bem como pacientes com reagdes alérgicas a anti-inflamatorios (acido acetilsalicilico, diclofenaco,
indometacina, entre outros), ndo devem fazer uso deste produto.

Este produto nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Informe ao seu
médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentac¢io durante o tratamento.

Este produto é contraindicado para menores de 12 anos.
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Mulheres gravidas ou amamentando nio devem utilizar este produto, ja que nao ha estudos que possam
garantir a seguranca nessas situacoes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTOQO?

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico. Foi relatado o
caso de um paciente que teve uma reagdo grave (purpura) com o uso de garra do diabo em combinagao com varfarina.
Nao devem ser ingeridas doses maiores do que as recomendadas.

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

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos e
alimentos.

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

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

Este produto nao deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a nio ser por
orientacio de profissionais de satde.

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

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

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Nestas condigdes, o produto
se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de 24 meses apds a data de fabricagao.

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

Nao use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

BIOFLAN (Harpagophytum procumbens e/ou Harpagophytum zeyheri) 150 mg se encontra na forma de
comprimido revestido circular, liso, de coloragdo marrom.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.

Comprimidos revestidos de liberaciao retardada de 150 mg: deve ser utilizado por via oral na dose de 1
comprimido, 2 a 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

Este produto nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto, procure orientacio com seu

farmacéutico ou profissional de satide. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu profissional
de saude.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTOQ?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagao.

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

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

Este produto pode causar dores de cabeca, zumbidos, perda de apetite e do paladar. Disturbios gastrintestinais podem
ocorrer em pessoas sensiveis, especialmente com o uso de doses elevadas. Em casos raros, pode aparecer um ligeiro
efeito laxante ao iniciar o tratamento, o qual pode cessar espontaneamente, além de conjuntivite, rinite e sintomas
respiratorios.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reagoes 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
PRODUTO?

Doses excessivas podem causar lesdes hepaticas. Doses excessivas podem interagir com drogas utilizadas para o
tratamento de desordens cardiacas.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e procurar orientagdo médica, o mais rapido possivel,
levando o folheto informativo do 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 intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.

IV - DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1462.0016
Farmacéutica Responsavel: Rita de Cassia Oliveira Mate
CRF-SP: 19.594

Registrado por: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650, Caixa Postal 011

CEP: 13.864-304, Aguai -SP

CNPIJ: 17.440.261/0001-25

Industria Brasileira

Fabricado por: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Valinhos-SP
Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

0800 771 2010 l‘r‘

SAC sac@myralis.com.br
www.myralis.com.br L’




Bioflan Myralis

Harpagophytum procumbens
e/ou Harpagophytum zeyheri

Nome comercial: BIOFLAN

Nomenclatura popular: Garra do diabo

Nomenclatura Botinica completa: Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. e/ou Harpagophytum
zeyheri Decne

Parte da planta utilizada: Raizes secundarias

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

INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO:
Comprimidos revestidos gastrorresistentes de 250 mg — caixa com 8§ e 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido gastrorresistente de 250 mg contém:

Extrato seco de Harpagophytum procumbens e/ou Harpagophytum zeyheri 12% ............ccccccueunee. 250 mg
(equivalente a 30 mg de harpagosideo).

CXCIPICIEES® S] +uveevrereerreireeteeteetestteseestesteessesseessesseesseeseesseeseessesssesseessesseessesseessesseessenseesseeseenseess 1 comp rev

*Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, lactose
monoidratada, talco, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de etila, copolimero de acido metacrilico e
metacrilato de metila, amarelo creptisculo laca de aluminio, azul de indigotina 132 laca de aluminio, vermelho

allura 129 laca de aluminio, di6éxido de titanio, macrogol, polissorbato 80, simeticona e citrato de trietila.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
BIOFLAN (Harpagophytum procumbens e/ou
Harpagophytum zeyheri) ¢ indicado para o alivio
das dores articulares moderadas e dor lombar
baixa aguda.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
BIOFLAN (Harpagophytum procumbens e/ou
Harpagophytum zeyheri) ¢é padronizado em
harpagosideo. Os iriddides (harpagosideos) sao
as substancias responsaveis pela agdo analgésica
(diminui¢@o da dor) e anti-inflamatoria (combate
a inflamac¢do) do produto devido a diminuigdo da
producéo de prostaglandinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
PRODUTO?

BIOFLAN (Harpagophytum procumbens e/ou
Harpagophytum zeyheri) nao deve ser usado em
pacientes com historico de hipersensibilidade
(alergia) a qualquer um dos componentes da formula.
Este produto ndo deve ser utilizado por pacientes
com ulcera gastrica e duodenal, devido a estimulacao
da secre¢do do suco gastrico, obstrugdo das vias
biliares ou calculos biliares, calculos vesiculares,
gastrite e colon irritavel. Pacientes com rinite e/ou
asma alérgica, bem como pacientes com reacdes
alérgicas a anti-inflamatdrios (4cido acetilsalicilico,
diclofenaco, indometacina, entre outros), nao
devem fazer uso deste produto. Este produto ndo
deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
estejam amamentando. Informe ao seu médico se
ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante
o tratamento.

Este produto é contraindicado para menores de
12 anos.

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

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

Em caso de hipersensibilidade ao produto,
recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico. Foi relatado o caso de um paciente que teve
uma reacdo grave (purpura) com o uso de garra do
diabo em combinag¢do com varfarina. Ndo devem ser
ingeridas doses maiores do que as recomendadas.

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

Naio ha casos relatados que o uso deste produto
interaja com outros produtos, como plantas,
medicamentos e alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou apa-
recam reacdes indesejadas nao descritas na em-
balagem ou no folheto informativo, interrompa
seu uso e procure orientacido do profissional
de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo,
busque orienta¢ao de profissional de satide antes
de utilizar este produto.

Este produto nio deve ser utilizado por
periodo superior ao indicado, ou continua-
mente, a nao ser por orientacio de profissionais
de saude.

Informe ao seu profissional de satide todas as
plantas medicinais e fitoterapicos que estiver
tomando. Interacdes podem ocorrer entre pro-
dutos e plantas medicinais e mesmo entre duas
plantas medicinais quando administradas ao
mesmo tempo.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Nestas
condigdes, o produto se mantera proprio para o
consumo, respeitando o prazo de 24 meses ap6s a
data de fabricagdo.

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

Nao use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na
embalagem original.

BIOFLAN (Harpagophytum procumbens e/ou
Harpagophytum zeyheri) 250 mg se encontra
na forma de comprimido revestido redondo,
biconcavo de coloragdo marrom.

Antes de usar, observe o aspecto do produto.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte
o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Este produto deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Os produtos tradicionais fitoterapicos nao
devem ser administrados pelas vias injetavel
e oftalmica.

Comprimidos revestidos gastrorresistentes
de 250 mg: deve ser utilizado por via oral na
dose de 1 comprimido, 2 a 3 vezes ao dia, ou a
critério médico.

Este produto nio deve ser partido, aberto
ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em
caso de duvidas sobre este produto, procure
orientacio com seu farmacéutico ou
profissional de satide. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacio de seu profissional
de satde.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1462.0016

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 suplementagao.

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

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

Este produto pode causar dores de cabega,
zumbidos, perda de apetite ¢ do paladar. Disttirbios
gastrintestinais podem ocorrer em pessoas sensiveis,
especialmente com o uso de doses elevadas. Em casos
raros, pode aparecer um ligeiro efeito laxante ao iniciar
o tratamento, o qual pode cessar espontaneamente,
além de conjuntivite, rinite e sintomas respiratorios.

Informe ao seu profissional de saiide o aparecimen-
to de reacdes indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também a empresa através do seu Servico
de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao
Sistema de Notificacoes de Eventos Adversos
a Medicamentos - VigiMed, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a
Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal.

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

Doses excessivas podem causar lesdes hepaticas.
Doses excessivas podem interagir com drogas
utilizadas para o tratamento de desordens cardiacas.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender
0 uso e procurar orientagdo médica, o mais rapido
possivel, levando o folheto informativo do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste produ-
to, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800-722-6001,
se vocé precisar de mais informacdes sobre
como proceder.

SAC

Farmacéutica Responsavel: Rita de Cassia Oliveira Mate

CRF — SP: 19.594

Registrado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650 - Caixa Postal 011

0800 771 2010

sac@myralis.com.br
www.myralis.com.br

CEP: 13.860-000 - Aguai/SP - CNPJ: 17.440.261/0001-25

Industria Brasileira

Fabricado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.

Valinhos-SP
Industria Brasileira
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
Este folheto informativo foi aprovado pela ANVISA em 17/10/2019.



