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SCOLYDRIN
Alcachofra (Cynara scolymus L.)

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nomenclatura botanica oficial: Cynara scolymus L.
Nome popular: Alcachofra

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

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

APRESENTACOES
Comprimidos de 200 mg — Embalagens contendo 30, 60, 120 ou 240 comprimidos.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO: Cada comprimido contém:

Extrato seco de Cynara SCOIYMUS L......coocoiiiririiiiieieiee e 200 mg
(padronizado em 4,5 mg de derivados de &cido cafeoilquinico expressos em 2,0 mg de acido clorogénico)
EXCIPIENTES ...eicviiieccie e (0 R30S 1 comprimido

(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, dioxido de silicio, talco e estearato de magnésio)

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Indicado para o alivio dos sintomas de distlrbios digestivos como dispepsia ou ma digestdo, sensagdo de inchaco e flatuléncia.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Possui agdo colagoga, ou seja, estimula a secrecdo da bile pela vesicula biliar para o duodeno. Possui agdo colerética, ou seja,

estimula a produgdo de bile pelo figado (PDR, 2000). Assim sendo, facilita a digestdo de alimentos gordurosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem fazer uso do

produto. Este produto é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a extratos de alcachofra (Cynara scolymus) ou outras

plantas da familia Asteraceae.

Este produto é contraindicado para uso por pacientes com doenga obstrutiva das vias biliares. Pacientes que apresentam

célculos biliares devem consultar um médico antes da utilizacéo da alcachofra.



Este produto é contraindicado para menores de 12 anos.

Este produto é contraindicado para uso durante a amamentacdo devido a falta de estudos disponiveis. Os principios ativos
amargos da planta podem passar pelo leite materno.

Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, ja que ndo ha estudos que possam garantir a
seguranga nessas situacoes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

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

Pode reduzir a eficacia de produtos que interferem na coagulagcdo sanguinea, como &cido acetilsalicilico e anticoagulantes
cumarinicos (ex. varfarina).

A ocorréncia de hipersensibilidade foi relatada para alcachofra, sendo atribuida & presenca de lactonas sesquiterpénicas como a
cinaropicrina. Assim sendo, pacientes com historia de sensibilidade a outras plantas da familia Asteraceae podem desenvolver
reacdo alérgica ao produto.

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

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

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparegam reacgdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou no folheto informativo,
interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional de salde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de salde antes de utilizar este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientagdo de profissionais
de salde.

Informe ao seu profissional de salde todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Intera¢cdes podem ocorrer

entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) protegido da luz e umidade.

Este produto possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

N&o use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Os comprimidos devem ser circulares, biconvexos, castanhos sarapintados.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
USO ORAL/ USO INTERNO



Ingerir 1 ou 2 comprimidos, 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

Né&o exceder o limite maximo de 06 comprimidos ao dia.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste produto por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo
promover danos ao seu USuUario.

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

Este produto néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Procure orientacdo médica em caso de persisténcia dos sintomas por periodo superior a 02 semanas de uso.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

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

Em caso de dividas, procure orientagéo de profissional de satde.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

O uso deste produto pode acarretar efeito laxativo.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nédo é conhecida.

Informe ao seu profissional de salde o aparecimento de reacOes indesejaveis pelo uso do produto. Informe também & empresa
através do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE PRODUTO?
Nao ha casos de superdose relatados.

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

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

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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1l - DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo medica.
Este folheto informativo foi aprovado pela ANVISA em 31/05/2021.
SAC: 0800-019 19 14
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DO FOLHETO

Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes .
. . Assunto . ) Assunto . Itens de bula Apresentactes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS)

10665 - PRODUTO 10689 -
TRADICIONAL PRODUTO Adequacdo a Comprimidos de 200 mg —

FITOTERAPICO - TRADICIONAL folheto Embalagens contendo 30,

_ - Incluséo Inicial de 06/04/2021 | 1311740/21-8 | FITOTERAPICO | 31/05/2021 informativo N/A 60, 120 ou 240

Texto de Folheto - Registro de conforme RDC comprimidos.

informativo - RDC
60/12

Medicamento -
CLONE

n° 26/2014.




