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IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

ALCAGEST
Cynara scolymus L

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Cynara scolymus L.
Nome popular: Alcachofra

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional.
N&o é recomendado o uso por periodo prolongado enquanto estudos clinicos amplos
sobre sua seguranca nédo forem realizados.

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Céapsula gelatinosa dura.

Concentracdes: 300 mg de extrato aquoso seco de folhas de Cynara scolymus L
Equivalente a 1,95 mg de &cido clorogénico/capsula dura.

Apresentacdo: Cartuchos contendo blister de aluminio plastico incolor com 30, 45 e 80
capsulas gelatinosas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura contém:

Extrato aquoso seco de folhas de Cynara scolymus L. ......ccccoevvevieiiieiic e, 300 mg
(padronizado em 0,65 % de acido clorogénico). Equivalente a 1,95 mg de éacido
clorogénico/capsula dura.

EXCIPIENTES [.S.P vveuveietiiti sttt 1 cépsula dura
Excipientes: celulose microcristalina, dioxido de silicio, amido e talco.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Como colagogo e colerético em dispepsias associadas a disfuncdes hepatobiliares. Além
de ser utilizado no tratamento da hipercolesterolemia leve a moderada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma meta-analise de estudos clinicos Fase IV conduzidos em pacientes com dispepsia
ou desordens hepaticas ou da vesicula biliar, incluindo estudos com mais de 400 pacientes
em tratamentos de 4-6 semanas, demonstrou reducédo estatisticamente significativa dos
sintomas de dor e desconforto abdominal, gases e nauseas. O medicamento foi bem
tolerado com baixa taxa de efeitos colaterais (KRAFT, 1977).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
As folhas de Cynara scolymus caracterizam-se por conter em sua composicao até 2% de acidos
fendlicos (&cido cafeico, acido clorogénico e cinarina), aos quais sao atribuidas acdes coleréticas
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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 metabdlicas foram separados em dois
grupos. O grupo teste recebeu 320 mg de um extrato padronizado de C. scolymus (minimo 2,5%
de derivados de acido cafeoilquinico expresso em acido clorogénico). A secre¢do intraduodenal
biliar aumentou 127,3% ap6s 30 minutos, 151,5% apds 60 minutos e 945,3% apds 90 minutos. O
grupo placebo mostrou variagdes em propor¢cdes muito menores. N&o foram observados efeitos
adversos (KIRCHHOFF et al., 1994).

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da
férmula ndo devem fazer uso do produto. Este medicamento é contraindicado para pessoas com
hipersensibilidade a extratos de alcachofra (Cynara scolymus) ou outras plantas da familia
Asteraceae.

Devido ao efeito estimulante do medicamento na vesicula biliar, seu uso esta contraindicado
guando houver bloqueio dos ductos biliares.

Este medicamento n&o é indicado durante a amamentacéo devido a falta de estudos disponiveis.
Os principios ativos amargos da planta podem passar pelo leite materno.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso concomitante deste medicamento com diuréticos em presenca de hipertensdo ou
cardiopatias deve ser realizado sob estrita supervisao médica, dada a possibilidade de haver
descompensacdo da pressdo arterial, ou, se a eliminacdo de potassio é consideravel, uma
potencializacdo de drogas cardiotonicas.

A ocorréncia de hipersensibilidade foi relatada para C. scolymus, sendo atribuida a presenca de
lactonas sesquiterpénicas como a cinaropicrina.

N&o existem estudos disponiveis para recomendar o uso em menores de 12 anos ou durante a
gravidez.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
medicamento apresenta categoria de risco C: Ndo foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Pode reduzir a eficacia de medicamentos que interferem na coagulacdo sanguinea, como &cido
acetilsalicilico e anticoagulantes cumarinicos (ex. varfarina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condicdes, o produto se manterd proprio para consumo, respeitando o
prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use produto com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, guarde o
produto na embalagem original.

ALCAGEST® ¢ apresentado em capsula vermelha, contendo po fino, de coloracgdo parda
e odor caracteristico.
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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.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir 1 a 2 capsulas, 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas (Equivalente a 5,85 mg — 11,70 mg
de acido clorogénico / capsula dura).

Utilizar apenas a via oral. Uso adulto. Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas
durante o uso do produto, um médico ou profissional de salide deve ser consultado.
Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a
perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu Usuario.

Este produto ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Pessoas sensiveis podem apresentar efeito laxativo.

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

10. SUPERDOSE

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.4493.0065

Registrado e produzido por: A

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rodovia SC, 390 Km 459, n° 500, bairro Ilhota — Pedras Grandes — SC
CNPJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

Responsavel técnico:
Rodrigo Rebelo Peters - CFR/SC 4116

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 24/09/2014.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do | N° do | Assunto Data do | N° do | Assunto Data de | Itensdabula | Versdes Apresentaces relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao VP/VPS
09/02/2026 - 10665 — PRODUTO 09/02/2026 - 10665 — PRODUTO - 12 submissdo VP 300 MG CAP DURA CT BL

TRADICIONAL
FITOTERAPICO —
Incluséo Inicial de
folheto informativo —
publicacdo no bulério
RDC 60/12

TRADICIONAL
FITOTERAPICO —
Inclusao Inicial de
folheto informativo —
publicacdo no bulério
RDC 60/12

no Bulario
Eletronico

AL PLAS PVDC TRANS X 30

300 MG CAP DURA CT BL
AL PLAS PVDC TRANS X 45

300 MG CAP DURA CT BL
AL PLAS PVDC TRANS X 80




