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ARPYNFLAN
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Harpagophytum procumbens
Nomenclatura popular: Garra do Diabo

Familia: Pedaliaceae

Parte da planta utilizada: raiz

FORMA FARMACKUTICA
comprimido revestido

APRESENTACOES
Linha Hospitalar: Caixa contendo 50 blisters com 15 comprimidos revestidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

CONCENTRACAO
450 mg de extrato seco de raiz de Harpagophytum procumbens (equivalente a 18 mg de
harpagosideo por comprimido revestido).

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Harpagophytum procumbens ..............cccceeeeevveecvecreenneenne. 450 mg
EXCIPICNTES (oS euveevreeeriereetiesiteereeereesteesaesbeeseesseesseeesseesseesseessseasseeseens 1 comprimido

(celulose microcristalina, copovidona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
didxido de silicio, copolimero do acido metacrilico tipo C, talco, didxido de titanio,
corante amarelo crepusculo laca de aluminio, laurilsulfato de sédio, bicarbonato de

sodio, polietilenoglicol 4000 (micronizado) e maltodextrina).

CONCENTRACAO DE PRINCIiPIO ATIVO
O extrato seco de Harpagophytum procumbens esta padronizado em 4% de
harpagosideo. Cada comprimido contém 18 mg de harpagosideo.

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado para como para tratamento de quadros reumaticos
acompanhado de dor, como artrite, artrose e lombalgia.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo conduzido por Chrubaskil, S. et al., 1999, zoses didrias de 600 mg (n =
65) ou 1200 mg (n = 66) do extrato seco da raiz de Garra do Diabo (6-9:1), fornecendo
51 e 102 mg de harpagosideo, respectivamente, foram comparadas ao placebo (n = 66)
em um estudo com quatro semanas de duracdo e planejamento aleatorizado e duplo-
cego. O estudo envolveu pacientes que sofriam de dor lombar cronica ha mais de seis
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meses (pontuag@o pior do que cinco em uma escala andloga visual 0-10) que ndo fosse
prontamente associada a causas identificaveis. Trés pacientes do grupo placebo, seis do
grupo que recebeu 600 mg de Garra do Diabo e dez do grupo que recebeu 1200 mg de
Garra do Diabo tornaram-se livres da dor sem a necessidade de medicamento de resgate
(tramadol) por pelo menos cinco dias da tltima semana de tratamento (p = 0,027).
Analises subsidiarias da dor vivenciada por pacientes individuais sugeriram um efeito
significativo do extrato da raiz de Garra do Diabo apenas em pacientes com dor menos
severa e sem irradiacdo. Os unicos efeitos colaterais relacionados a raiz de Garra do
Diabo foram disturbios gastrointestinais leves e infreqiientes (CHRUBASIK, S. ezal.
Effectiveness of Hapagophytum procumbensextract WS 1531 in the treatment of
exacerbation of low back pain: a randomized, placebo-controlled, double-blind
study. European Journal of Anaesthesiology. v. 16, p. 118-129. 1999).

Em um estudo clinico, de planejamento duplo cego, aleatorizado e multicéntrico, com 4
(quatro meses de duragdo, realizado por Chantre, P. et al. 2000, os efeitos da raiz
pulverizada de Garra de Diabo administrada em posologia diaria de 3 X 2 capsulas para
o fornecimento de 2610 mg de raiz de harpagosideo contendo 57 mg de harpagosideo
(n=62) foram comparados aqueles de uma droga sintomatica de acdo vagarosa para a
osteoartrite, a diacereina em dose de 100 mg/dia (n = 60). O estudo envolveu pacientes
que sofriam de osteoartrite nos joelho e quadril. A dor esponténea e a severidade da
osteoartrite, avaliadas pelo indice de Lequesne, foram significativamente melhoradas
durante o curso do estudo, sendo que ndo houve diferenga em relacdo a eficacia dos dois
tratamentos. Ao final do estudo, os pacientes que consumiram a raiz de Garra do Diabo
ingeriram quantidades significativamente menores de AINEs (Antiinflamatérios Nao
Esteroidais) e outros analgésicos (p = 0,002). O evento adverso relatado com maior
frequéncia foi a diarréia, que ocorreu em 8,1 e 26,7% dos pacientes que ingeriram a raiz
de Garra do Diabo e a diacereina, respectivamente. Uma avaliag@o global de tolerancia
feita pelos pacientes na conclusdo do tratamento favoreceu a administragdo da raiz de
Garra do Diabo. CHANTRE, P. et al. Efficacy and tolerance of Harpagophytum
procumbens versus diacerhein in treatment of osteoarthritis. Phytomedicine. v. 7, n.
3, p. 177-183. 2000.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O medicamento ARPYNFLAN® ¢ composto pelo extrato seco de raizes de
Harpagophytum procumbeas. padronizado em harpagosideo. O harpagosideo, pertence
ao grupo dos glicosideos iridoides, os quais possuem acdo analgésica e antiinflamatoéria.
Os iridoides, particularmente o harpagosideo, tém demonstrado possuirem acdo
analgésica (leve) e anti-inflamatoria em comparagéo a fenilbutazona e a cortisona,
conforme avaliagdes em modelos de edema plantar induzido por carragenina. Tem-se
postulado que o efeito anti-inflamatorio demonstrado pelas agliconas dos iridoides era
devido a sua estrutura furanosidica, pela qual ha similaridade estrutural entre o
harpagosideo e as prostaglandinas. Outros autores ressaltaram que a atividade anti
inflamatoria desta espécie estaria associada a formagao in vivo da harpagogenina por
meio da hidrolise acida ou enzimatica dos iridoides harpagosideo e harpagideo. Nao
obstante, os extratos brutos dos tubérculos ou raizes secundarias evidenciaram uma
maior atividade em relacdo aos iridoides isolados, provavelmente por causa ao efeito
sinérgico do B-sitosterol, o qual atua através de urna inibi¢ao virtual da prostaglandina
sintetase na sintese das prostaglandinas.
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CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado nos casos de ulceras pépticas e duodenais. Também
ndo deve ser administrado por pacientes com hipersensibilidade a raiz de
Harpagophytum procumbens.

Nao ¢ recomendada a utilizagdo deste medicamento por mulheres gravidas ou que estao
amamentando.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos casos de hipersensibilidade aos componentes da formulagdo, o uso de
ARPYNFLAN deve ser imediatamente descontinuado.

Pacientes com calculos biliares devem consultar um médico antes da utilizacao deste
medicamento.

Doses elevadas deste produto podem interferir com drogas antiarritmicas e com terapia
hipotensiva ou hipertensiva. Além disso, com a utilizagdo de altas doses, em pessoas
sensiveis, medicamentos contendo o fitoterapico Harpagophytum procumbens podem
ocasionar o aparecimento de transtornos digestivos leves, como diarréia, nauseas e dor
de estomago.

Nao existem adverténcias ou contra indicagdes especificas quanto ao uso deste
medicamento por pacientes idosos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
medicamento apresenta categoria de risco C. Este medicamento nio deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nas doses indicadas, ndo sdo conhecidas interacdes medicamentosas. No entanto, ndo se
recomenda a associagdo deste produto com outros medicamentos sem orientagdo
médica.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ARPYNFLAN deve ser guardado em locais com temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nestas condigdes, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o
prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original e

ARPYNFLAN apresenta-se como comprimido revestido, oblongo e de cor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso oral.
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Ingerir 1 (um) comprimido 3 (trés) vezes ao dia.

Recomenda-se tratamento durante um periodo por 2 a 3 meses.

Este medicamento deve ser utilizado apenas pela via oral. O uso de ARPYNFLAN por
outra via, que ndo a recomendada, pode causar a inefetividade do medicamento ou
mesmo promover danos a satide caso haja esquecimento da administracdo de uma dose
deste medicamento, retomar a posologia sem a necessidade de suplementacao.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOESADVERSAS

O uso de medicamentos contendo Harpagophytum procumbens pode levar ao
aparecimento de reacdes indesejaveis como cefaléia frontal, zumbido, anorexia e perda
de paladar.

Em casos raros, pode ocorrer um efeito laxante no inicio do tratamento, o qual
desaparece espontaneamente apds o segundo ou terceiro dia de uso do medicamento.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos
Adversos e Medicamentos- VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria ou Municipal.

SUPERDOSE

Em caso de superdosagem, o uso deste medicamento deve ser imediatamente
interrompido e um médico devera ser procurado para administragdo da terapia
sintomatica e de suporte adequada.

Em casos de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0057

Farm. Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA

Rua H, n°2, Galpdo 03 - Urbis II

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/07/2013.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data (.10 No. . Assunto Data c}o N do. Assunto Data de ~ | Itens de bula21 Versoes Apre.s entagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
APRESENTACOES Arpynflan
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO FITOTERAPICO
27/10/2015 895 H275- | Notificagio da | 27/10/2015 895 H275- | Notificagio da | 27/10/2015 VP/VPS 450 mg
Alteragdo de Alteragio de comprimido
Texto de Bula Texto de Bula revestido
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUANDO NAO Arpynflan
FITOTERAPICO FITOTERAPICO DEVO USAR ESTE
- Notificacdo da - Notificacdo da 450 mg
01/07/2020 | - Alteracdo de 01/07/2020 | - Alteracdo de 01/07/2020 | MEDICAMENTO? | VP comprimido
Texto de Bula- Texto de Bula- revestido
RDC 60/12 RDC 60/12




