Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento (\
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a ENAX =

empresa através do seu servi¢co de atendimento. Echinacea purpurea T ARG FIETER/ARIED,

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUEAINDICADADESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de Nomenclatura Botanica Oficial: Echinacea purpurea (L.) Moench
imediato. Nomenclatura Popular: Equinacea.
Familia: Asteraceae
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure Parte da planta utilizada: Partes aéreas floridas
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes. APRESENTACOES

Comprimido Revestido de 200 mg: caixa com 30 comprimidos revestidos.
M.S.n°1.1861.0116

Farm. Resp.: Dra. Amanda Publio da Silva— CRF-SPn°37.152 USO ORAL

Ativus Farmacéutica Ltda. USOADULTOACIMADE 12ANOS

Rua: Fonte Mécian®2.050 - CEP 13270-000

Caixa Postal 489 - Valinhos/ SP COMPOSICAO

CNPJn°®64.088.172/0001-41 Cada comprimido revestido contém:

Industria Brasileira Extrato seco de Echinacea purpureq ................ccoucevceevvneeeneeennenns 200,00mg

SAC 08007707970 (Padronizado em 6,0mg (3%) de fendis totais, expressos em acido caftarico,
acido chicorico, acido clorogénico e equinacosideo.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA Excipientes: didéxido de silicio, celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
estearato de magnésio, copolimero acido metacrilico, talco, didxido de titanio,

Esta Bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA corante lacca aluminio azul n° 2, polietilenoglicol 6000, 4gua de osmose, alcool

em 12/01/2011 isopropilico.

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

é;%} Este medicamento ¢ indicado como preventivo (BLUMENTHAL, 1998) e
coadjuvante na terapia de resfriados e infec¢des do trato respiratorio e urinario

(OMS, 1998; BLUMENTHAL, 1998).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Age como imunomodulador, aumentando a defesa do organismo a infecgdes.

3.QUANDONAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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.

Nao se recomenda a administragdo deste medicamento a pacientes com
esclerose multipla, asma, colagenose, Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS) ou tuberculose, sem supervisdo médica.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacio,
exceto sob orientacao médica.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagao durante o
uso deste medicamento.

4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTOQO?
Nao ha estudos disponiveis sobre o uso deste medicamento em mulheres
gravidas 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 orientagao médica ou do cirurgido-dentista.
Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas de extratos de E. purpurea com
outros medicamentos.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

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

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz, calor
¢ umidade, em temperatura ambiente entre 15 ¢ 30° C. Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem.

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

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

O medicamento ¢ um comprimido revestido, de coloragdo azul e odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudan¢a no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Ingerir 1 (um) comprimido, 2 (duas) a 3 (trés) vezes ao dia, ou a critério médico.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade
suficiente de 4gua para que sejam deglutidas.

O medicamento tem sua eficacia maxima quando tomado desde o surgimento
dos primeiros sintomas da infecgdo. O uso ndo deve exceder o periodo de oito
semanas consecutivas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracdo do tratamento. NAao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgido-dentista.

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

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

Pode causar raras reac¢des alérgicas diversas, como coceira, € agravar crises
asmaticas (BLUMENTHAL, 1998).
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