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I - IDENTIF ICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO:

AIFLAN’

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nome comercial: AIFLAN®

Nomenclatura popular: Garra-do-diabo

Nomenclatura botinica completa: Harpagophytum
procumbens DC. ex Meissn. e/ou Harpagophytum zeyheri
Decne

Familia: Pedaliaceae

Parte da planta utilizada: Raiz

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

I - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES
E COMPOSICAO:

Forma farmacéutica: Comprimido revestido de liberagao
retardada.

Concentracdo: 533 mg de extrato seco de Harpagophytum
procumbens DC. ex Meissn. e/ou Harpagophytum zeyheri
Decne, equivalente a 480 mg de extrato nativo contendo 8,8
mg de harpagosideo.

Apresentacio: Embalagem contendo 30 comprimidos de
liberagdo retardada.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagao retardada contém:
Extrato seco hidroetilico da raiz de Harpagophytum
procumbens DC. ex Meissn. e/ou Harpagophytum zeyheri
DIECNC. ...t 533 mg*
*(equivalente a 480 mg de extrato nativo contendo 8,8 mg de
harpagosideo).

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, estearato de
magnésio, dioxido de silicio, croscarmelose sodica,
copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, talco,
dioxido de titanio, citrato de trietila, amarelo de quinolina,
bicarbonato de sodio, amarelo crepusculo, laurilsulfato de
sodio, simeticona e 4gua purificada™*.

**Evapora no processo de fabricagio.

I1I-INFORMACOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Utilizado como auxiliar no alivio da dor articular leve
(WICHTL, 2004; WHO, 2007; EMA, 2016) e como auxiliar
no tratamento sintomatico de queixas gastrintestinais leves;
tais como distensido abdominal e flatuléncia (EMA, 2016).

2.COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

AIFLAN®, cujo principio ativo é o extrato seco de
Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. e/ou
Harpagophytum zeyheri Decne, possui atividades

analgésicas, anti-inflamatorias e nos distirbios digestivos
baseadas no longo historico de uso do seu principio ativo.

3.QUANDONAODEVO USAR ESTE PRODUTO?

Nao recomendavel para pessoas que apresentam
hipersensibilidade aos diterpenos, iridoides e
fenilpropanoides caracteristicos da espécie (EMA, 2016). O
uso ¢ contraindicado durante a gestagdo, lactagdo e para
pessoas portadoras de ulcera gastrica ou duodenal, ou que
apresentem doencas cardiovasculares, assim como para
menores de 18 anos deidade (EMA,2016).

Este produto é contraindicado para menores de 18 anos de
idade.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar
este produto, ja que nio ha estudos que possam garantir a
seguranca nessas situacdes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
PRODUTO?

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Se os sintomas persistirem ou piorarem durante a utilizagdo do
fitoterapico, um médico devera ser consultado (EMA, 2016).
Nao usar por mais de quatro semanas quando utilizado para
alivio da dor articular e ndo mais de duas semanas quando
indicado para alivio dos sintomas decorrentes de distirbios
digestivos leves (EMA,2016). Pessoas portadoras de calculo
biliar devem consultar um médico previamente ao uso (WHO,
2007). Na presenca de dor articular acompanhada de edema,
eritema ou febre, o paciente deve ser examinado por um
médico (EMA,2016).

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

Nio ha casos relatados que o uso deste produto interaja
com outros produtos, como plantas, medicamentos e
alimentos.

Casos 0s sintomas persistem ou piorem, ou apare¢am reagoes
indesejadas ndo descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo do
profissional de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque
orientagdo de profissional de satide 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 saude.

Informe ao seu profissional de satde todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes
podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais € mesmo
entre duas plantas medicinais quando administradas ao
mesmo tempo.

5.O0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDARESTE PRODUTO?

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

Mantenha em sua embalagem original.

O prazo de validade ¢ de 24 meses apos a data de sua
fabricag¢@o impressa no cartucho.

Nimero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide
embalagem.

Nio use produto com o prazo de validade vencido.




Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem
original.

AIFLAN®, comprimido revestido possui coloragdo
alaranjada, com sabor e odor caracteristico.

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
criancgas.

6. COMODEVO USAR ESTE PRODUTO?
USOORAL/USOINTERNO

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

Tomar um comprimido, duas vezes ao dia. A dose maxima
diaria ¢ de 960 mg de extrato nativo.

Este produto nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECERDE USARESTE PRODUTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma das doses,
tome assim que possivel e continue a utilizagdo diaria
normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientacao de profissional
desaude.

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

Este fitoterdpico pode causar eventos adversos como:
sintomas gastrointestinais (diarreia, nauseas, vomitos, dor
abdominal), disturbios do sistema nervoso central
(cefaleia, tontura) e reagdes alérgicas (rash cutaneo,
urticaria e edema facial) (EMA, 2016). Ha um relato de
caso de plrpura com o uso do fitoterapico associado a
varfarina (BRINKER, 2001). N&o utilizar em doses acima
das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos
adversos, suspender o uso do produto e consultar um
meédico.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis niao
é conhecida.

Informe ao seu profissional de saude o aparecimento de
reagdes indesejaveis pelo uso do produto. Informe também
a empresa através do seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE PRODUTO?

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

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
Naio ha casos de superdose relatados.

IV-DIZERES LEGAIS:

PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da
RDCn°26/2014.

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters —
CRF/SC4116.

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia SC 390, KM 459, n0 500.

Bairro Ilhota. Pedras Grande — SC. CEP: 88720-000.
CNPJ: 01858973000129
INDUSTRIA BRASILEIRA
SIA - Servico de Informacio AIRELA: Fone:
0800.646.2010.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo
os sintomas procure orienta¢do médica.

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em
(XX/XX/XXX).
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