Superdose

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se
tratamento de suporte sintomdtico pelas medidas habituais de
apoio e controle das fungdes vitais.

Néo hé relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura.
Armazenagem

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). Nestas condicdes, o medicamento se manteré préprio -
para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado no s
embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Reg. M.S. n® 1.0404.1978

Farm. Resp: Christian Gregory Burgos de Menezes -
CRF-SP n® 30.098

Servico de atendimento ao consumidor: 0800-551066

N2 de lote, Data de fabricacdo, Data de validade: Vide cartucho.
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ALCAFLOR UNO’°

Cynara scolymus
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Forma Farmacéutica
Comprimido revestido.
Via de administracéo
Oral

Apresentacéo

Caixa com 120 unidades.

USO ADULTO

Composicéo

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Cynara scolymus. 200,0 mg
(padronizado em 6 mg (3%) de derivados de écido cafeoilquinico
expressos em dcido clorogénico).

Excipientes: diéxido de silicio, celulose microcristalina,
estearato de magnésio, fosfato tricalcico, goma ardbica,
lactose, metilparabeno, propilparabeno, polivinilpirrolidona,
macrogol, trietilcitrato, écido estedrico, talco, etilcelulose,
hidroxipropilmetilcelulose, diéxido de titdnio, corante azul
laca e beta caroteno.

q.5.p.. .1 comprimido revestido
a idade de unidad

120 comprimidos revestidos

N latura botéanica oficial

Cynara scolymus L.
lome popular
A|cachoﬁa
Familia
Asteraceae.
Parte da planta utilizada
Folhas L
INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Possui acéio colagoga, ou seja, estimula a secrecéo da bile pela

vesicula biliar para o duodeno. Possui acdo colerética, ou seja,

estimula a producéo de bile pelo figado (PDR, 2000). Assim

sendo, facilita a digestdo de alimentos gordurosos.

Seu médico é a pessoa mais adequuga para |he dar maiores

informagées sobre o tratamento, siga sempre suds orientagdes.

Néio devem ser utilizadas doses superiores s recomendadas.

Por que este di oi indicado?

Para facilitar a digestdo e dliviar o desconforto abdominal.

Gases e nduseas resultantes de deficiéncia na producdo e

eliminacdo da bile.

Quando néo devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia o
ualquer um dos componentes da férmula ndio devem fazer uso

go produto. Este mecﬁcamenro é contraindicado para pessoas

com hipersensibilidade a extratos de C. scolymus ou outras
lantas da familia Asteraceae.

ﬁlc’:o deve ser utilizado por pacientes com doenca obstrutiva das

vias biliares. Pacjentes que apresentam calculos biliares devem

consultar um médico antes da utilizagdo da C. scolymus.

O medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de

idade e durante a gravidez cf;vido & falta de estudos

disponiveis.

Este medicamento ndo é indicado durante a amamentacdo

devido & falta de estudos disponiveis. Os principios ativos

amargos da p|ank:1 podem passar pe|o leite materno.

Informe ao médico ou cirurgidio dentista o aparecimento de reagdes

indesejaveis. ]

Informe ao seu médico ou cirurgidio dentista se vocé estd fazendo
uso de u|gum outro medicamento.

“Atencdo: Este medicamento contém acicar, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de diabetes.”

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 1 comprimido, 2 vezes do dia.

Aspecto fisico: comprimido revestido redondo, biconvexo, de cor
verde.

Os comprimidos devem ser ingeridos infeiros e sem mastigar com
quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidos.

Caso haja esquecimento da ingestio de uma dose deste
medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagéio.

Siga corretamente o modo de usar. Néo desaparecendo os
sintomas, procure orientagdo médica ou de seu cirurgidio dentista.
Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional
de satde todas as plantas medicinais e fitoterépicos que estiver
tomando. Interages podem ocorrer entre medicamentos e plantas
medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando

administradas ao mesmo tempo. -

Quais os males que este medicamento pode causar?
O uso deste medicamento pode acarretar efeito laxativo.

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

Néo ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura.
Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientagéio
médica de imediato para que sejam adotadas as medidas
habituais de apoio e contole das funces vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar o medicamento em sua embalagem original,
protegendo da luz, calor e umidade. Deve ser conservado em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C). Nestas condicdes, o
medicamento se manteré préprio para o consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA

SAUDE —

Caracteristicas farmacolégicas
As folhas de C. scolymus caracterizam-se por conter em sua
composigdo até 2% de écidos fendlicos (acido cafeico, acido
clorogénico e cinarina), aos quais sdo atribuidas agdes coleréticas e
colagogas. Contém também de 0-4% de lactonas sesquiterpénicas,
de sabor amargo, em sua maior parte cinaropicrina e por volta de
0,5% de flavondides, principalmente glicosideos da luteolina
(escolimosideo e cinarosideo).
Em estudo clinico randomizado, 20 homens com desordens
metabolicas foram separados em dois grupos. O grupo teste
recebeu 320 mg de um extrato padronizado de C. scolymus
(minimo 2,5% de derivados de écido cafeoilquinico expresso em
acido clorogénico).
A secrecio intraduodenal biliar aumentou 127,3% apés 30
minutos, 151,5% apés 60 minutos e 945,3% apds 90 minutos. O
grupo placebo mostrou variagdes em proporgdes muito menores.
Néo foram observados efeitos adversos (KIRCHHOFF et.
al.,1994).
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Resultados de eficacia

Uma meta-andlise de estudos clinicos Fase IV conduzidos em

pacientes com dispepsia ou desordens hepéticas ou da vesicula

biliar, incluindo estudos com mais de 400 pacientes em

tratamentos  de  4-6 semanas, demonstrou reducﬁo

estafisticamente significativa dos sintomas de dor e desconforto

abdominal, gases e nauseas. O medicamento foi bem tolerado

com baixa taxa de efeitos colaterais (KRAFT, 1977).

Indicacées

Como colagogo e colerético em dispepsias associadas o

disfungdes hepatobiliares.

Contraindicacdes

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a

qualquer um dos componentes da formula néo devem fazer uso

do produto.

Devido ao efeito estimulante do medicamento na vesicula biliar,

seu uso estd contraindicado quando houver bloqueio dos ductos

biliares.

Néo existem estudos disponiveis para recomendar o uso em

menores de 12 anos ou durante a gravidez.

Modo de usar e cuidados de

aberto

Uso Oral

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com

quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidos.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste

medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de

suplementagéo.

Manter o medicamento em sua embalagem original,

protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e

30°C), em sua embalagem original, ao abrigo da luz e umidade.

Aspecto fisico: comprimido revestido redondo, biconvexo, de cor

verde.

Posologia

Ingerir T comprimido contendo 200 mg do extrato padronizado
vezes ao

Adverténcias

O uso concomitante deste medicamento com diuréticos em

presenca de hipertens@o ou cardiopatias deve ser realizado sob

estrita supervisdo médica, dada a possibilidade de haver
lescompensacdio da pressdo arterial, ou, se a eliminagdo de

potassio é considerdvel, uma potencializacdo de drogas

cardioténicas.

A ocorréncia de hipersensibilidade foi relatada para C. scolymus,

sendo atribuida & presenca de lactonas sesquiterpénicas como a

cinaropicrina.  Assim sendo, pacientes com histéria  de

sensibilidade a outras plantas da familia Asteraceae podem

desenvolver reagdo alérgica ao medicamento.

De acordo com a categoria de risco de férmacos destinados as

mulheres grévidcs, este medicamento apresenta categoria de

risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres

gravidas sem orientagdio médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Né&o existem recomendacdes especificas para o uso de C.

scolymus em pacientes idosos e outros grupos de risco.

Interac6es medicamentosas

Pode reduzir a eficécia de medicamentos que interferem na

coagulagdo  sanguinea, como écido  acetilsalicilico e

anticoagulantes cumarinicos (ex. varfarina).

Reac¢ées adversas a medicamento

vacao depois de

P

Em pessoas sensiveis pode apresentar um leve efeito laxativo.
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