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MEDICAMENTO FITOTERAPICO

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

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Capsula dura

Concentracao: 300mg de extrato seco de Cynara scolymus L. por capsula dura
(equivalente a 6mg de derivados do acido cafeoilquinico expressos em acido
clorogénico).

Apresentacio: Cartucho contendo 2 blisters de aluminio pléstico transparente com 15
capsulas cada. Cartucho contendo 30 capsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada céapsula dura contém:

Extrato seco das folhas de Cynara scolymus L. ........................... 300mg
(padronizado em 2,0% de derivados do acido cafeoilquinico expressos em acido
clorogénico).

Equivalente a 6mg de derivados de acido cafeoilquinico expressos em acido
clorogénico/céapsula.

EXCIPICNLES™ 8P «eneenttentett ettt 1 cépsula
*amido, dioxido de silicio, estearato de magnésio, maltodextrina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Como colagogo e colerético em dispepsias associadas a disfun¢des hepatobiliares.
Além de ser utilizado no tratamento da hipercolesterolemia leve amoderada.

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 redugao estatisticamente
significativa dos sintomas de dor, desconforto abdominal, gazes e nauseas. O
medicamento foi bem tolerado com baixa taxa de efeitos colaterais. (KRAFT, 1977).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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As folhas de Cynara scolymus caracterizam-se por conter em sua composicao até
2% de acidos fenolicos (acido cafeico, acido clorogénico e cinarina), aos quais sao
atribuidas acdes 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 flavonoides, principalmente glicosideos de luteolina (escolimosideo e
cinarosideo).

Em estudo clinico randomizado, 20 homens com desordens metabolicas foram
separados em dois grupos. O grupo teste recebeu 320mg de um extrato padronizado
em C. scolymus (minimo de 2,5% de derivados de dcido cafeoilquinico expressos em
acido clorogénico). A secrecao intraduodenal biliar aumentou 127,3% apds 30
minutos, 151,5% apds 60 minutos e 945,3% apos 90 minutos. O grupo placebo

mostrou variagdes em propor¢des muito menores. Nao foram observados efeitos
adversos. (KIRCHHOFF et al., 1994).

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos
componentes da formula ndo devem fazer uso do produto. Este medicamento ¢
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 quando houver bloqueio dos ductos biliares.

Este medicamento nio é indicado durante a amamentacao devido a falta de
estudos disponiveis. Os principios ativos amargos da planta podem passar pelo
leite materno.

Atencao: Contém o corante dioxido de titanio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso concomitante deste medicamento com diuréticos em presencga de hipertensao
ou cardiopatias deve ser realizado sob estrita supervisao médica, dada apossibilidade
de haver descompensacdo da pressao arterial, ou, se a eliminacdo de potéassio ¢
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.

Nao 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: Nao foram realizados estudos em animais
e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nao
existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.
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Atencao: Contém o corante didxido de titanio.

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

7. CUIDADO DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ALCACHOFRA NATULAB deve ser armazenada em locais com temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C), protegida da luz e umidade.

Nestas condi¢des, 0 medicamento se manterd 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.

ALCACHOFRANATULAB apresenta-se como uma capsula gelatinosa dura de cor
verde clorofila, contendo p6 homogéneo de coloragdo marrom claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR.

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 2 (duas) cépsulas, 3 vezes ao dia (equivalente a 36mg de derivados do acido
cafeoilquinico expressos em acido clorogénico).

Utilizar apenas pela 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.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de suplementacao.

Este medicamento nao 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
Nao ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura.
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3841.0056
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Registrado e produzido por:

NATULAB LABORATORIO S.A.

Rua José Rocha Galvao, n°® 2, Galpao III — Salgadeira
Santo Antonio de Jesus — Bahia - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure
orientacio de um profissional de saude

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrido aprovada pela ANVISA em
24/09/2014.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versaes Apresentacoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS
)
10453 - 10453 - 4.
MEDICAMENTO MEDICAMENTO CONTRAINDICACOES
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - 300 MG CAP DURA CT BL
30/12/2025 - Notificagdo de 30/12/2025 - Notificacdo de Alteragdo | 30/12/2025 5. ADVERTEN~CIAS E VP/VPS | AL PLAS PVDC TRANS X 30
Alteragio de Texto de de Texto de Bula - RDC PRECAUCOES
Bula - RDC 60/12 60/12
DIZERES LEGAIS
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO A3If)(I)’II§/1[%Cé (Iié/PDg[”l{%l:ISg )1? 1340
0228491/ FITOTERAPICO - 0228491/ EITOTERAPICO -
18/01/2022 273 Notificagdo de 18/01/2022 273 Notificagdo de Alteragao | 18/01/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS
Alteragdo de Texto de de Texto de Bula - RDC 300 MG CAP DURA CX BL
Bula - RDC 60/12 60/12 AL PLAS PVDC TRANS X
750
G0 METICAMENT 10460 MEDICAMENTO AL PLAS PVDC TRANS X 30
18/01/2022 0227460/ FITQTERAPICO ~Inc 18/01/2022 0227460/ sdo inicial de texto 18/01/2022 VERSAO INICIAL VP/VPS
22-7 luséo inicial de texto 22-7 . 300 MG CAP DURA CX BL
de bula — Publicag:io no de bl}lz.l B Pubhcagao no AL PLAS PVDC TRANS X
Bulrio RDC 60,2012 Bulario RDC 60/2012 750
10268 - 10268 -
~ 300 MG CAP DURA CT BL
1555710/ MEDICAMENTO 1555710/ MEDICAMENTO REACOES
23/04/2021 213 FITOTERAPICO - 23/04/2021 213 FITOTERAPICO - 23/04/2021 ADVERSAS VPS AL PLAS PVDC TRANS X 30

Notificagdo de

Notificacdo de Alteragdo
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Alteragdo de Texto de

de Texto de Bula (que

300 MG CAP DURA CX BL
Bula (que possui Bula possui Bula Padrio) - AL PLAS PVDC TRANS X
Padréo) - Adequagdo a Adequagdo a RDC 750
RDC 47/2009 47/2009
10268 -
MEDICAMENTO 300 MG CAP DURA CT BL
FITOTERAPICO - 10627 - AL PLAS PVDC TRANS X 30
. ~ COMO DEVO USAR
10/07/2019 | 0604282/ N0 G 130772018 | 036922071 LD NI, 08/07/2019 ESTE VP/VPS
19-1 Alteragdo de Texto de 8-3 FITOTERAPICO — MEDICAMENTO? 300 MG CAP DURA CX BL
Bula (que possui Bula Alteragdo de posologia ’ AL PLAS PVDC TRANS X
Padrio) - Adequacao a 750
RDC 47/2009
1769 - 1769 300 MG CAP DURA CT BL
MEDICAMENTO - AL PLAS PVDC TRANS X 30
0951136/ FITOTERAPICO - 0951136/ MEDICAMENTO ~
29/10/2015 15-9 Notificacio d 29/10/2015 15-9 FITOTERAPICO - 29/10/2015 APRESENTACOES VPS
ouicacao oa Notificagdo da Alteragdo 300 MG CAP DURA CX BL
Altera(;a(])3 dle Texto de de Texto de Bula AL PLAS PVDC TRANS X
ula 750
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