Alcachofra Simoes

MEDICAMENTO FITOTERAPICO LabSimoes

Cynara scolymus, L 300 mg

Forma farmacéutica: comprimido.

Via de administracao: oral.

Apresentacio: Cartucho de cartolina contendo strip de papel em polietileno com 30 e
100 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO: Cada comprimido contém:

Extrato seco de Cynara SCOLYMUS.......ccoeieiiiiiiiiiieiieeecee e 300 mg
(padronizado em 2,0 mg (0,65%) de derivados do acido

cafeoilquinico expressos em acido clorogénico).

Excipiente q.s.p (Lactose, amido, metilparabeno,

silicatocoloidal, estearato de MaZNESIO ......ceevervieierireieiieieeiere e 600,00 mg

Contém: 30 ¢ 100 comprimidos
Nomenclatura botanica: Cynara scolymus L.
Nome popular: Alcachofra

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

INFORMACOES AO PACIENTE

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Possui agdo colagoga, ou seja, estimula a secregdo da bile pela vesicula biliar para o
duodeno. Possui agdo colerética, ou seja, estimula a produgao de bile pelo figado (PDR,
2000). Assim sendo, facilita a digestdo de alimentos gordurosos. Seu médico € a pessoa
mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga sempre suas
orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

2.PORQUE ESTE MEDICAMENTO FOIINDICADOQO?
Para facilitar a digestao e aliviar o desconforto abdominal. Gases e nduseas resultantes de
deficiénciana produgdo e eliminagdo da bile.

3.QUANDONAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histdrico 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 extrato de C. scolymus ou outras plantas da familia
Asteraceae. Nao deve ser utilizado por pacientes com doenga obstrutiva das vias biliares.
Pacientes que apresentam célculos biliares devem consultar um médico antes da

utiliza¢do da C. scolymus. O medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de
idade e durante a gravidez devido a falta de estudo disponivel. Este medicamento ndo ¢
indicado durante a amamentacdo devido a falta de estudos disponiveis. Os principios
ativos amargos da planta podem passar pelo leite materno. Informe ao médico ou
cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis. Informe ao médico ou
cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

4.COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL/USOINTERNO

Ingerir 2 comprimidos contendo 300 mg do extrato padronizado 3 vezes ao dia, ou a
critério médico.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. O produto ¢ de aspecto cilindrico sem
ranhuras de coloracdo castanho e de odor caracteristico. Os comprimidos devem ser
ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de agua para que sejam
deglutidas. Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome
aposologia prescrita sem a necessidade de suplementagao. Siga corretamente o modo de
usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure Orientacdo médica ou de seu cirurgido-
dentista.

Niao use o medicamento com prazo de validade vencido.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Assim como todos os medicamentos,
informe ao seu profissional de satde todas as plantas medicinais e fitoterapicos que
estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos ¢ plantas medicinais e
mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

5.QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
O uso deste medicamento pode acarretar efeito laxativo.

6. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Nao ha relatos de intoxicagcdes por superdosagem na literatura. Em caso de
superdosagem, suspender o uso, procurar orientagdo médica de imediato para que sejam
adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fung¢des vitais.

7.ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz, calor e
umidade. Em temperatura ambiente (15- 30°C), proteger da luz solar e umidade. Nestas
condigdes, o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.




INFORMACOES AO PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

As folhas de C. scolymus caracterizam-se por conter em sua composicao até 2% de dcidos
fendlicos (acido cafeico, acido clorogénico e cinarina), aos quais sao atribuidas agdes
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 acido cafeoilquinico expresso em acido clorogénico). A secregdo
intraduodenal biliar aumentou 127,3% ap6s 30 minutos, 151,5% apds 60 minutos e
945,3% ap6s 90 minutos. O grupo placebo mostrou variagdes em propor¢des muito
menores. Nao foram observados efeitos adversos (KIRCHHOFF etal., 1994).

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 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).

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

CONTRAINDICACOES:

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade ¢ 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 contra indicado quando houver bloqueio dos
ductos biliares. Nao existem estudos disponiveis para recomendar o uso em menores de
12 anos ou durante a gravidez.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO:
Uso oral.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros ¢ sem mastigar com quantidade suficiente
de agua para que sejam deglutidas. Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose
deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de suplementacao.
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. O produto ¢ de aspecto cilindrico sem
ranhuras de coloragdo castanho e de odor caracteristico.

POSOLOGIA:
Ingerir 2 comprimidos contendo 300 mg do extrato padronizado 3 vezes ao dia, ou a
critério médico.

ADVERTENCIAS:

O uso concomitante deste medicamento com diuréticos em presenca de hipertensao ou
cardiopatias deve ser realizado sob estrita supervisdo médica, dada a possibilidade de
haver descompensagdo da pressao arterial, ou, se a eliminagao de potassio é consideravel,
uma potencializagdo de drogas cardiotonicas. A ocorréncia de hipersensibilidade foi
relatada para C. scolymus, sendo atribuida a presenca de lactonas sesquiterpénicas como
a cinaropicrina. Assim sendo, pacientes com historia 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 orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:
Nao existem recomendacdes especificas para o uso de C. scolymus em pacientes idosos e
outros grupos de risco.

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

REACOESADVERSAS AMEDICAMENTOS:
Em pessoas sensiveis pode apresentar um leve efeito laxativo.

SUPERDOSE:

Suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte
sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais. Nao ha relatos
de intoxicagdes por superdosagem na literatura.

ARMAZENAGEM:

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C - 30°C), proteger da luz solar e umidade.
Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem. Conservar o medicamento em sua embalagem
original. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Reg M.S. N° 1.0576.0124.001-3 COM 30 COMPRIMIDOS
M.S. N°1.0576.0124.002-1 COM 100 COMPRIMIDOS
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