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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL:
Cynara scolymus L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nome popular: Alcachofra

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACAO

Caixa contendo blisteres com 30, 100 e 200 comprimidos
revestidos.

Extrato seco de Cynara scolymus ...................... 312,5mg
(padronizado em 1% de derivados de acido cafeoilquinico
expressos em acido clorogénico).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Cynara scolymus .............cccocveee. 312,5mg
(padronizado em 312,5 mg (1%) de derivados de &cido
cafeoilquinico expressos em &cido clorogénico).
Excipientes (lactose, celulose microcristalina, didxido de
silicio coloidal, estearato de magnésio, alcool polivinilico,
glicerol, talco, didxido de titanio, corante aluminio laca
vermelho FD&C n°40, corante aluminio laca vermelho
FD&C N°6) (.5.Pucvvverereiririareiannns 1 comprimido revestido

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Como colagogo e colerético em dispepsias associadas a
disfun¢des hepatobiliares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Uma meta-analise de estudos clinicos Fase 1V 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
reducdo 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 C. scolymus caracterizam-se por conter em
sua composicao até 2% de &cidos fendlicos (&cido cafeico,
acido clorogénico e cinarina), aos quais sdo atribuidas
acOes 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 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 &cido
cafeoilquinico expresso em &cido clorogénico). A secrecdo
intraduodenal biliar aumentou 127,3% ap6s 30 minutos,
151,5% ap0ds 60 minutos e 945,3% apds 90 minutos. O
grupo placebo mostrou variagcdes em propor¢des muito
menores. Ndo 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.

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

N&o existem estudos disponiveis para recomendar 0 uso
em menores de 12 anos ou durante a gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso concomitante deste medicamento com diuréticos
em presenca de hipertensdo ou cardiopatias deve ser
realizado sob estrita supervisdao médica, dada a
possibilidade de haver descompensacdo da pressdo
arterial, ou, se a eliminacédo de potassio for consideravel,
uma potencializacéo de drogas cardiotdnicas.

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



pacientes com histéria de sensibilidade a outras plantas
da familia Asteraceae podem desenvolver reagdo alérgica
ao medicamento.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo 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

Os comprimidos revestidos de alcachofra sdo integros,
livres de particulas estranhas e de cor vermelha.

Manter o medicamento em sua embalagem original,
protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C), em sua embalagem original, ao abrigo da luz e
umidade.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir um comprimido revestido, contendo 312,5 mg
(equivalente a 3,125 mg de derivados &cido cafeoilquinico
expressos em acido clorogénico) do extrato padronizado
trés vezes ao dia ou a critério medico.

N&o hé restricdo quanto ao tempo de utilizacdo do
medicamento, caso 0s sintomas persistam consulte seu
médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Em pessoas sensiveis pode apresentar um leve efeito
laxativo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema
de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/
notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na
literatura.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar
orientacdo médica de imediato.

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

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo
0s sintomas procure orientagdo médica.
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