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ALCACHOFRA HERBARIUM

Cynara scolymus L., Asteraceae
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

NOMENCLATURA POPULAR
Alcachofra.

PARTE UTILIZADA
Folhas.

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

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

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

extrato seco de folhas de Cynara
SCOIYMUS....ccceeeeeieee e 400 mg*;
excipientes maltodextrina, lactose monoidratada, celulose microcristalina,
talco, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, dioxido de silicio, alcool
polivinilico, macrogol, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro
vermelho e 6xido de ferro preto.

*equivalente a 4 mg de acido clorogénico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alcachofra Herbarium é usada tradicionalmente para o alivio sintomatico de
disturbios gastrointestinais, como ma digestao (dispepsia), com sensagao de
saciedade inchaco e gases (flatuléncia).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Alcachofra Herbarium possui agado colerética, ou seja, estimula a produgao de
bile pelo figado, facilitando desta forma a digestao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Este medicamento é contraindicado para pessoas que apresentam
hipersensibilidade aos componentes da formulagao e as espécies da familia
Asteraceae.

e Nao deve ser utilizado por pacientes com obstrucdo ou inflamacéao
(colangite) do ducto biliar, calculos biliares (colelitiase) e quaisquer outros
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disturbios biliares ou hepaticos que exijam superviséao e aconselhamento
meédico.

e Criangas menores de 12 anos e mulheres gravidas ou amamentando nao
devem utilizar este medicamento, ja que n&o ha estudos que possam
garantir a seguranga nessas situagoes.

e Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagao médica ou do cirurgiao-dentista.

o Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorgao de glicose-galactose.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 e 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 alteragcao da pressao arterial, ou, se a eliminagao de
potassio é consideravel, pode ocorrer uma potencializacdo de drogas
cardiotdnicas.

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

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

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo de
profissional de saude antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou
continuamente, a ndo ser por orientagao de profissionais de saude.

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

Atencao: Contém lactose. Este medicamento nao deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

Atencao: contém os corantes 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro
vermelho, 6xido de ferro preto e diéxido de titdnio, que podem,
eventualmente, causar reagoes alérgicas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagcao médica ou do cirurgiao-dentista.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagao
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Alcachofra Herbarium deve ser conservada em temperatura ambiente (de 15
°C a 30 °C).
Proteger da luz, do calor e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, guarde o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Comprimidos revestidos de cor bege escuro.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico e praticamente n&o apresenta sabor.

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

Este medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL/USO INTERNO

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade suficiente
de agua para que possam ser deglutidos.

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

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

Este medicamento nao 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
medicamento e consultar um médico.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientagao de profissional de saude.
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas com frequéncias desconhecidas:

+ Disturbios gastrointestinais: diarreia com espasmos (rigidez) abdominal,
nausea e azia (dispepsia).

* Disturbios do sistema imunitario: reacao alérgica (hipersensibilidade).
Informe ao seu profissional de saude o aparecimento de reag¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servigo
de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou folheto informativo,
se possivel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagoes sobre como proceder.
Nao ha casos de superdose relatados.

Registro: 1.1860.0042

Farmacéutica resp.:
Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR no 12423

Registrado e produzido por:

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.
Av. Santos Dumont, 1100 - CEP 83403-500
Colombo-PR

CNPJ 78.950.011/0001-20

Indlstria Brasileira

CENTRAL DE RELACIONAMENTO HERBARIUM
0800 723 8383
www.herbarium.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure
orientacdo de um profissional de saude.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA O FOLHETO INFORMATIVO

Dados da peticao/notificacio que altera o folheto
Dados da submisséao eletronica peti¢ . ¢ . q Dados das alteracoes do folheto informativo
informativo
o o Itens do .
Data do N°do Data do N°do Data de Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto . folheto .
expediente expediente expediente | expediente aprovaciao . . relacionadas
informativo
10665 10665
PRODUTO PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL
FITOTERAPICO FITOTERAPICO .. 400 MG COM
~ Inclusio inicial 4454555/20- | — Inclusio inicial Inclusdo nicial REV CT BL AL
16/12/2020 4454555/20-0 de folheto 16/12/2020 0 de folheto 16/12/2020 %?eigﬁtz PLAS PVC/PVDC
informativo — informativo — TRANS X 45
Publicagéo no Publicacdo no
Bulario RDC Bulario RDC
60/2012 60/2012
400 MG COM
1%@55&81;&{0 10678 - PRODUTO REV CT BL AL
TRADICIONAL PLAS PVC/PVDC
FITOTERAPICO - .
Notificacdo de 0884608/22- FITOTERAPICO - Inclusdo da apresentacao de TRANS X 45
26/01/2023 0080510/23-0 alteracio de folheto 07/03/2022 ) Notificagdo da 07/03/2022 20 comprimidos revestidos
inf?ormativo Alteragdo de Texto p 400 MG COM
blicaci de Folheto REV CT BL AL
5 I]’}; ‘;agg’ él(;’/ b informativo PLAS PVC/PVDC
waro TRANS X 20
10681 - PRODUTO 10649 - PRODUTO 400 MG COM
TRADICIONAL s050479/21. | TRADICIONAL Alteragdo sintdtica da frase | REV CTBL AL
03/03/2023 0215288/23-8 | FITOTERAPICO - 09/12/2021 7 " | FITOTERAPICO - 30/08/2022 de indicacio do produto PLAS PVC/PVDC
Notificacdo de Alteracao de Texto ¢ P TRANS X 45
alteracdo de folheto de Folheto
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Bulario RDC 60/12

informativo - informativo (que 400 MG COM
publicagdo no nao possui Folheto REV CTBL AL
Bulario RDC 60/12 Padréo) PLAS PVC/PVDC
TRANS X 20
400 MG COM
10681 - PRODUTO
TRADICIONAL 10678 - PRODUTO Adequagéo do texto de REV CT BL AL
FITOTERAPICO TRADICIONAL folheto inf tivo 3 PLAS PVC/PVDC
A ser gerado Notificacio d ) 0838886/25. | FITOTERAPICO - OTELo MIoTMAtve as TRANS X 45
29/12/2025 ap6s o otrticagao ce 26/06/2025 Notificagio da | 26/06/2025 disposigdes da RDC n°
.. alteracdo de folheto 5 B
peticionamento informativo Alteragdo de Texto 768/2022 e das normas 400 MG COM
o Y ! de Folheto rcsociadas REV CT BL AL
publicacao no informativo PLAS PVC/PVDC

TRANS X 20




