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(Echinacea purpurea)
Arese Pharma Ltda.

COMPRIMIDO REVESTIDO
200 mg de extrato seco de Echinacea purpurea
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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

ENAX
Echinacea purpurea

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura Botanica Oficial: Echinacea purpurea (L.) Moench
Nome Popular: Equinacea.

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas floridas

APRESENTACOES
Comprimido Revestido de 200 mg: caixa com 8 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de ECHINACEA PUFDUFEA ..........c.cceeuerireeuiiiiriiiinieieieiiseeet ettt 200,00mg

Extrato seco a 5,25% da soma dos 4cidos caftarico e acido chicorico. Cada comprimido revestido contém 10,5 mg da soma dos
acidos caftarico e acido chicorico.

Excipientes: didxido de silicio, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, copolimero de metacrilato de
butila metacrilato de dimetilaminoetila ¢ metacrilato de metila, talco, dioxido de titanio, azul de indigotina 132 laca de aluminio,
macrogol.

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ usado como preventivo e coadjuvante na terapia de resfriados e infecgdes do trato respiratorio e urinario.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico realizado com 120 pacientes com infecgdo aguda do trato respiratorio registrou a redugdo da dura¢do da doenga e
melhora significativa dos sintomas entre os pacientes tratados com suco estabilizado de E. purpurea do que entre aqueles que foram
tratados com placebo (HOHEISEL et al., 1997).

Em outro estudo realizado com 59 pacientes com infecgdo aguda do trato respiratorio demonstrou-se redugdo das queixas relativas a
um indice de 12 sintomas em 64% dos pacientes tratados com E. purpurea e 29% entre aqueles que foram tratados com placebo
(BRINKEBORN et al., 1999).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de E. purpurea atua como imunomodulador por varios mecanismos, confirmados por numerosos estudos cientificos:
ativacdo da fagocitose, estimulo dos fibroblastos e aumento da mobilidade dos leucécitos. (BAUER & WAGNER, 1991; BISSET &
WITCHTL’S, 1994; BRUNETON, 1995).

Foram também relatados inibi¢do da atividade da hialuronidase, estimulagdo da cortex adrenal onde sdo produzidos os
glicocorticoides (como a corticosterona e a hidrocortisona), estimulagdo da produgdo de properdina (proteina sérica que neutraliza
bactérias e virus) e estimula¢do da producéo de interferon. (HAAS et al., 1991).

A atividade imunomoduladora do extrato aquoso e alcodlico de E. purpurea parece depender de um efeito conjunto de varios
componentes, como alcamidas, polissacarideos e derivados do 4cido cafeico, principalmente acido chicérico. (OMS, 1998).

4. CONTRAINDICACOES

Devido a possivel ativagdo de agressdes autoimunes e outras respostas imunes hiper-reativas, o medicamento ndo deve ser
administrado em pacientes com esclerose multipla, colagenose, Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA), pacientes fazendo
uso de medicamentos imunossupressores, tuberculose e outras desordens autoimunes. (OMS, 1998; BLUMENTHAL, 1998).
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a plantas da familia Asteraceae ou a qualquer um dos componentes da
formula ndo devem fazer uso do produto.

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 niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao h4 estudos disponiveis sobre o uso deste medicamento em mulheres e lactantes. (OMS, 1998)

De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C,
ndo devendo ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Enax ¢ um estimulante do sistema imunoldgico. Por isso ndo deve ser usado por longos periodos sem indicagdo médica.
Recomenda-se que o uso de Equindcea nio ultrapasse oito semanas consecutivas.

Atenc¢do: Contém os corantes azul de indigotina 132 laca de aluminio e dioxido de titanio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas de extratos de E. purpurea com outros medicamentos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar o medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz e umidade, em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30° C).
Nestas condigdes, 0 medicamento se manterd proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem. O
prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

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

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

Comprimido revestido: comprimido revestido, biconvexo, coloragdo azul e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Administrar 1 (um) comprimido revestido contendo 200mg de extrato, 2 (duas) a 3 (trés) vezes ao dia, ou a critério médico.

Limite maximo diario de 3 comprimidos revestidos, ou a critério médico.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar febre passageira e distirbios gastrointestinais, como nausea, vomito ¢ gosto desagradavel na boca
apds a tomada.

Pode causar raras reagdes alérgicas diversas, como coceira, ¢ agravar crises asmaticas. (BLUEMENTHAL, 1998).

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

10. SUPERDOSE
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5819.0010.

Registrado e produzido por Arese Pharma Ltda.

Rua Marginal a Rodovia Dom Pedro I, 1081 « Caixa Postal: 4117

CEP:13273-902 » Valinhos-SP « SAC: 0800 770 79 70
CNPJ: 07.670.111/0001-54 « Industria Brasileira
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data de N° de Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10453 - Nao houve
MEDICAMENTO alteracdo, 200 MG COM
FITOTERAPICO somente REV CT BL AL
- Notificagdo da inclusdo da bula PLAS INC X 30
09/09/2021 - Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A do paciente e do VP/ VPS
de Bula — profissional da 200 MG COM
publica¢do no saude no REV CT BL AL
Bulério RDC Bulario PLASINC X 8
60/12 Eletrdnico
Item 9. Reagoes
1769 - adversas: 200 MG COM
MEDICAMENTO Alteragéo da REV CT BL AL
FITOTERAPICO frase de alerta PLAS INC X 30
08/03/2021 | 0904971/21-1 . ~ N/A N/A N/A N/A conforme VPS
- Notificagdo da JUN
Alteracio de Texto adequacgdo a 200 MG COM
de Bul Resolugdo RDC REV CT BL AL
¢ Bua N° 406/2020 ¢ PLAS INC X 8
NT N° 60/2020
1769 - 1793 - 200 MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Aprovaciio REV CT BL AL
FITOTERAPICO FITOTERAPICO - condicional Item PLASINC X 30
10/09/2019 | 2141242/19-1 . ~ 22/05/2017 0971805/17-2 Alteragdo na - VP/ VPS
- Notificagdo da . - em Composi¢ao
Alteragio de Texto especificagdo da | 500018 200 MG COM
de Bula matéria-prima ’ REV CT BL AL
e B vegetal PLAS INC X 8
1769 - Item 9. Reacgdes 200 MG COM
MEDICAMENTO adverias: REV CT BL AL
FITOTERAPICO Alteragdo da PLAS INC X 30
03/04/2019 | 0299855/19-6 . ~ N/A N/A N/A N/A frase de alerta VPS
- Notificagdo da
Alteracio de Texto conforme 200 MG COM
de Bula comunicado da REV CT BL AL
" ANVISA PLAS INC X 8
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(NOTIVISA
PARA
VIGIMED)
1769 - oxclusto do 200 MG COM
MEDICAMENTO excipientes agua REV CT BL AL
FITOTERAPICO alcool PLASINC X 30
07/06/2018 | 0455422/18-1 o N/A N/A N/A N/A o0’ VP/ VPS
- Notificagdo da Dizeres legais:
Alteragdo de Text Alteragdo d 200 MG COM
) (;;e(})S Ta o Rese oflsg eel REV CT BL AL
Y ponsav PLAS INC X 8
Técnico
1769 - 1359 - COMPOSICAO Rz}gg %SESXL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Atualizagdo do PLAS INC X 30
07/0222018 | 0100261/18-9 | TTTOTERAPICO 145,50 5017 1 1os1507/17.8 | FITOTERAPICO- 17655, pg1g | azulde VP/ VPS
- Notificagdo da Solicitacdo de indigotina 132
~ ~ . 200 MG COM
Alteragdo de Texto Correcao de Dados laca de aluminio
de Bula na Bai nforme DCB REV CT BL AL
e 5 conforme PLAS INC X 8
1769 - 10759 - 200 MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO REV CT BL AL
FITOTERAPICO FITOTERAPICO — DIZERES PLAS INC X 30
29/11/2017 | 2246739/17-4 . ~ 18/08/2017 1766021/17-1 Alteracdo ou 02/10/2017 VP/ VPS
- Notificagdo da . - LEGAIS
Alteracio de Texto inclusdo de local de 200 MG COM
(;;e Bula fabricacdo com REV CT BL AL
prazo de analise PLASINC X 8
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS INC X 30
201092017 | 2043647/17-5 | FTTOTERAPICO50,56,5017 N/A FITOTERAPICO - -29/09/2017 1 DIZERES =1 yp ypg
- Notificagdo da Notificagdo da LEGAIS 200 MG COM
Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto REV CT BL AL

de Bula

de Bula

PLAS INC X 8
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11199 -
10460- MEDICAMENTO g E SN
MEDICAMENTO FITOTERA}’ICO - PLAS INC X 30
07/082017 | 1652100/17-5 | TTOTERAPICO 15y 51 5017 | 01800061172 | - Solicitasaode | y545017 | DIZERES =) yp, ypg
- Inclusdo Inicial Transferéncia de LEGAIS
. . 200 MG COM
de Texto de Bula — Titularidade de
RDC 60/12 Registro (operacao REV CT BL AL
. PLASINC X 8
comercial)
10453 -
MEDICAMENTO 200 MG COM
FITOTERAPICO REV CT BL AL
- Notificagdo da DIZERES PLAS INC X 30
29/02/2024 | 0248251/24-4 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A LEGAIS VP/ VPS
de Bula — 200 MG COM
publica¢do no REV CT BL AL
Bulario RDC PLASINC X 8
60/12
10453 -
MEDICAMENTO 200 MG COM
FITOTERAPICO REV CT BL AL
- Notificagdo da PLAS INC X 30
10/12/2025 - Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A
de Bula — 200 MG COM
publica¢do no REV CT BL AL
Bulario RDC PLAS INC X 8

60/12




