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ALCACHOFRAX
LABORATORIO CATARINENSE

335 MG COM REV CT FR PLAS PVC TRANS X
100

335 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALCACHOFRAX®
Cynara scolymus L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura botanica oficial: Cynara scolymus L.
Nome popular: Alcachofra

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES

Cartucho contendo 1 frasco com 100 comprimidos revestidos.
Cartucho contendo 3 blisters com 10 comprimidos revestidos.
Concentracdo: 335mg de extrato hidroetandlico seco (3:1) de folhas de Cynara scolymus L. (equivalente a
6,20mg de derivados de &cido cafeoilquinico expressos em &cido clorogénico), por comprimido revestido.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato hidroetanolico seco (3:1) de folhas de Cynara sColymus L..........cccevveveieinieciinisine e 335mg
(padronizado em 18,50mg/g ou 1,85% de derivados de &cido cafeoilquinico expressos em éacido
clorogénico).

Equivalente a 6,20mg de derivados de acido cafeoilquinico expressos em acido clorogénico/comprimido
revestido.

Excipientes: amido, lactose, carbonato de calcio, povidona, estearato de magnésio, copolimero metacrilato
de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES
Como colagogo e colerético em dispepsias associadas a disfungdes hepatobiliares. Além de ser utilizado
no tratamento da hipercolesterolemia leve a moderada.

2. 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 tratamento de 4-6 semanas,
demonstrou reducéo 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 Cynara scolymus caracterizam-se por conter em sua composi¢do até 2% de acidos fendlicos
(&cido cafeico, acido clorogénico e cinarina), aos quais sdo atribuidas acbes coleréticas e colagogas. Contém
também 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 320mg de um extrato padronizado de C. scolymus (minimo 2,5% de derivados de
acido cafeoilquinico expresso em &cido clorogénico). A secrecao intraduodenal biliar aumentou 127,3%
apos 30 minutos, 151,5% apo6s 60 minutos e 945,3% apds 90 minutos. O grupo placebo mostrou variag6es
em propor¢des muito menores. N&o foram observados efeitos adversos (KIRCHOFF et al., 1994).

O tempo médio estimado para inicio de acdo para a utilizagdo como colagogo e colerético é de 30 minutos,
enquanto que para a utilizagdo como hipocolesterolemiante é de 6 semanas.
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4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula nao
devem fazer uso do produto. Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a
extratos de alcachofra (Cynara scolymus) ou outras plantas da familia Asteraceae.

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

Este medicamento ndo é indicado durante a amamentacdo devido a falta de estudos disponiveis. Os
principios ativos amargos da planta podem passar pelo leite materno.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorgéo de glicose-
galactose.

Atencdo: Contém lactose.
Atencdo: contém 93,62 mg de lactose/comprimido.
Atencao: este medicamento contém leites de todas as espécies de animais mamiferos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso concomitante deste medicamento com diuréticos em presenca de hipertensdo ou cardiopatias deve
ser realizado sob estrita supervisdo médica, dada a possibilidade de haver descompensagdo da pressdo
arterial, ou, se a eliminag&o de potassio é consideravel, uma potencializacdo de drogas cardiot6nicas.

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

N&o existem estudos disponiveis para recomendar o uso em menores de 12 anos ou durante a gravidez.
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C: N&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou
entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorcao de glicose-
galactose.

Atencdo: Contém lactose.
Atencao: contém 93,62 mg de lactose/comprimido.

Atencao: este medicamento contém leite de todas as espécies de animais mamiferos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode reduzir a eficicia de medicamentos que interferem na coagulacdo sanguinea, como &cido
acetilsalicilico e anticoagulantes cumarinicos (ex. Varfarina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Alcachofrax® deve ser guardado em sua embalagem original a temperatura ambiente [15 a 30°C].

O produto Alcachofrax® apresenta validade de 36 meses.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apo6s a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado em sua embalagem original, & temperatura
ambiente.
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O produto Alcachofrax® apresenta-se como comprimidos circulares, levemente biconvexos e envernizados,
de coloragdo verde escuro a marrom esverdeado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

VIA ORAL/USO INTERNO

Ingerir 2 comprimidos revestidos de 8 em 8 horas, ou a critério do médico.

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

A posologia descrita corresponde a 2 comprimidos revestidos contendo cada um 335mg de extrato
hidroetanolico seco (3:1) de folhas de Cynara scolymus L. (equivalente a 6,20mg de derivados de acido
cafeoilquinico expressos em acido clorogénico por comprimido revestido) de 8 em 8 horas, ou a critério do
médico.

A durago de tratamento para a indicagdo como colerético/colagogo é de 2 semanas (EMA, 2011).

A duracdo de tratamento para a indicagdo como hipocolesterolemiante € de 06 a 12 semanas (BUNDY et
al.2008; WOJCICKI et al. 1981).

USO ADULTO

A dose méxima deste medicamento devera ser 6 comprimidos revestidos ao dia, dividida em 3 doses.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Pessoas sensiveis podem apresentar efeito laxativo.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de intoxicacao 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 orientacdes.

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de um
profissional de satde.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 24/09/2014.
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Registrado e produzido por:

Laboratério Catarinense Ltda

Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPJ: 84.684.620/0001-87 — IndUstria Brasileira
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Registro: 1.0066.3378

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n° 6252
IndUstria Brasileira.

SAC 0800 247 4222

Embalado por: Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpéo 06.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO
CNPJ: 84.684.620/0006-91
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

E)I?rfggigr?te N°. Expediente Assunto e)I(DpaetdaiSr?te N°. do expediente Assunto Data de Aprovagéo Itens de bula (://;;\S;);g) Apresentacdes relacionadas
01/10/2015 0875976/15-6 (1769 - 1769 — MEDICAMENTO - Adequagdo a bula padrdo dal
MEDICAMENTO FITOTERAPICO — ANVISA.
FITOTERAPICO — Notificacdo de Alteragdo VP / VPS SI;SEAI\Q(;\(/:(? !\rARRAllz\j\g():(leg
Notificagdo de Alteracdo de Texto de Bula
de Texto de Bula
22/03/2016 1388921/16-4 (1769 — 1769 — MEDICAMENTO - Retirada da frase “Este
MEDICAMENTO FITOTERAPICO 7 medicamento é contraindicado
FITOTERAPICO — Notificagdo de Alteracdo para menores de 12 anos.”| VP/VPS SI;SI‘_SA'\SIC;\?(? 'IMRF;E\I\Q S(TuF)g
Notificacdo de Alteracédo de Texto de Bula conforme  cumprimento  de
de Texto de Bula exigéncia n°® 1262704/16-6.
01/06/2016 1854525/16-4 (1769 — 1769 — MEDICAMENTO - Alteragdo do responsavel
MEDICAMENTO FITOTERAPICO — técnico.
FITOTERAPICO — Notificagdo de Alteracdo VP /VPS ?I;’?I)_SAI\Q(S\(/:((:) "\I{IRilf\l\g():(leg
Notificagdo de Alteracdo de Texto de Bula
de Texto de Bula
05/07/2016 2030652/16-1 (1769 — 1769 — MEDICAMENTO - Alteragdo do texto de bula
MEDICAMENTO FITOTERAPICO — devido a retirada de excipientes
FITOTERAPICO - Notificacio de Alteragio da formula. VP /VPS iﬁ“é'?,&g%iﬁgglzg
Notificacdo de Alteracdo de Texto de Bula
de Texto de Bula
04/08/2017 1627162/17-9 (10268 - 10268 - - Alteracdo do texto de bula em
MEDICAMENTO MEDICAMENTO cumprimento ao Oficio n9
FITOTERAPICO g FITOTERAPICO - 0474541178/2017.
Notificacdo de Alteracdo Notificacdo de Alteragdo VP / V/PS 335 MG COM REV CT FR
de Texto de Bula (que de Texto de Bula (que PLAS PVC TRANS X 100
possui Bula Padrdo) - possui  Bula Padrdo) -
Adequacdo & RDC Adequacdo a RDC
47/2009 47/2009
19/06/2018 10268 - 10268 . - Envio da utlima verséo de bula|
0489800-18-1 MEDICAMENTO MEDICAMENTO atualizada para a ANVISA em
FITOTERAPICO . FITOTERAPICO - cumprimento a0 Oficio n°
Notificacdo de Alteracdo Notificacdo de Alteragdo 0195595181/2018. VP / /PS 335 MG COM REV CT FR
de Texto de Bula (que de Texto de Bula (que PLAS PVC TRANS X 100
possui Bula Padrdo) - possui  Bula Padrdo) -
Adequacdo a RDC Adequacdo a RDC
47/2009 47/2009
21/01/2021 0272871/21-1 1769 — 1769 — MEDICAMENTO - Alteracdo do texto de bula parg
MEDICAMENTO FITOTERAPICO - a modificagio do item 9. Reagdes  \/p/\/PS 335 MG COM REV CT FR
FITOTERAPICO — Notificagdo de Alteracdo Adversas. PLAS PVC TRANS X 100
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Notificagdo de Alteracdo de Texto de Bula - Alteragdo do nimero de SAC
de Texto de Bula em adequacdo a Resolucdo
Anatel n° 709 de 27/03/2019,
com alteragdo do nimero de SAC
ara 11 digitos.
20/09/2021 3723307/21-3 (10453 — 10453 — - Alteracéo do texto de bula em

MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —

MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —

decorréncia a alteracdo do local
de embalagem secundaria.

335 MG COM REV CT FR

Notificagdo de Alteracdo Notificagdo de Alteracdo - Incluséo dos textos de bula no,  VP/VPS
de Texto de Bula - de Texto de Bula - Sistema Solicita - Anvisa. PLAS PVC TRANS X 100
publicagdo no Bularig publicacdo no Buléario
RDC 60/12 RDC 60/12
13/06/2022 4288515/22-0 (10453 — 10453 — - Correcdo do endereco do local
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de embalagem secundaria no
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - texto de bula.
Notificacdo de Alteracdo Notificacdo de Alteragdo VP/VPS SI;S;_SA'\Q%\?(? 'IMRRAIf\J\g S(leg
de Texto de Bula — de Texto de Bula -
publicacdo no Bularig publicacido no Bulérig
RDC 60/12 RDC 60/12
1769 — 1769 — MEDICAMENTO - Adequacdo a RDC n° 770/2022
MEDICAMENTO FITOTERAPICO - e IN n° 200/2022; 335 MG COM REV CT FR
FITOTERAPICO — Notificacdo de Alteragdo - Inclusdo de nova apresentacéo PLAS PVC TRANS X 100;
Notificacdo de Alteracdo de Texto de Bula commercial. VPIVPS

de Texto de Bula

335 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 30




