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Echinacea purpurea (L.) Moench
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ECHINACEA VITALAB
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Echinacea purpurea (L.) Moench
Nomenclatura popular: Equinacea

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas floridas

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Céapsula dura

Concentracio: 250 mg de extrato seco de Echinacea purpurea (L.) Moench (padronizado em
4 % da soma dos acidos caftarico e acido chicorico). Equivalente a 10 mg da soma dos &cidos
caftarico e acido chicdrico/capsula dura.

Apresentacdo: Cartucho contendo frasco de plastico opaco com 45 capsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

Extrato seco das partes aéreas floridas de Echinacea purpurea (L.) Moench ..... 250 mg*
(padronizado em 4 % da soma dos 4cidos caftérico e acido chicorico).

Excipientes (lactose, maltodeXtrina) gSP......cccceeeeeeriierieeiiienieeieeniieeieeniee e esiee e e 1 cépsula
dura

*Equivalente a 10 mg da soma dos é4cidos caftérico e 4cido chicorico/cépsula dura.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento ¢ usado como preventivo e coadjuvante na terapia de resfriados e infecgdes
do trato respiratorio e urinario.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico realizado com 120 pacientes com infec¢do aguda do trato respiratorio
registrou a reducao da duragdo da doenca e melhora significativa dos sintomas entre os
pacientes tratados com suco estabilizado de E. purpurea do que entre aqueles que foram
tratados com placebo (HOHEISEL et al., 1997).

Em outro estudo realizado com 59 pacientes com infeccdo aguda do trato respiratorio,
demonstrou-se a redu¢do das queixas relativas a um indice de 12 sintomas em 64% dos
pacientes tratados com E. purpurea e 29% entre aqueles que foram tratados com placebo
(BRINKEBORN et al., 1999).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de E. purpurea atua como imunomodulador por varios mecanismos, confirmados
por numerosos estudos cientificos: ativagdo da fagocitose, estimulo dos fibroblastos e
aumento da mobilidade dos leucécitos. Foram também relatadas inibi¢ao da atividade da
hialuronidase, estimulac¢ao do cortex adrenal onde sdo produzidos os glicocorticdides (como a
corticosterona e a hidrocortisona), estimulagao da produgdo de properdina (proteina sérica que
neutraliza bactérias e virus) e estimulacao da produgdo de interferon.

A atividade imunomoduladora do extrato aquoso e alcodlico de E. purpurea parece depender
de um efeito conjunto de varios componentes, como alcamidas, polissacarideos e derivados do
acido cafeico, principalmente 4acido chicérico.

4. CONTRAINDICACOES

Devido a possivel ativacao de agressdes auto-imunes e outras respostas imunes hiper-reativas,
o medicamento ndo deve ser administrado em pacientes com esclerose multipla, colagenose,
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA), pacientes fazendo uso de medicamentos
imunossupressores, tuberculose e outras desordens auto-imunes.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a plantas da familia Asteraceae ou a
qualquer um dos componentes da formula nao deve fazer uso do produto.

Atencao diabéticos: contém actcar.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao ha estudos disponiveis sobre o uso deste medicamento em mulheres e lactantes.

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.

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

Atencao diabéticos: contém agucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sao conhecidas interacdes medicamentosas de extratos de E. purpurea com outros
medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ECHINACEA VITALAB deve ser guardada em locais com temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade. Nestas condi¢des, o0 medicamento
se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na

embalagem.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apos aberto, consumir em, no maximo, 45 dias.

ECHINACEA VITALAB apresenta-se na forma de capsula dura, incolor, transparente,
contendo po6 fino, higroscopico, homogéneo, de coloracao bege clara e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 1 (uma) capsula dura, 3 (trés) vezes ao dia ou a critério médico (equivalente a 30 mg
da soma dos acidos caftarico e acido chicorico/dia).

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

Limite maximo diario de administragdo de 3 capsulas dura/dia. A dose diaria deve estar entre
13 e 36 mg da soma dos acidos caftarico e acido chicorico.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar febre passageira e disturbios gastrointestinais, como nausea,
vOmito e gosto desagradavel na boca apos a tomada.
Pode causar raras reacdes alérgicas diversas, como coceira, € agravar crises asmaticas.

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

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.5400.0051
Farm. Responsavel: Tania R. Isquierdo Lopes Fam — CRF/SP n°® 9762
Laboratério Vitalab Ltda.
Rua Nove de Novembro, 241/253
Vila Nova Cachoeirinha — Sao Paulo — CEP 02615-060
CNPJ 56.646.953/0001-86
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INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7726 519

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 24/09/2014.
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de ~ ~
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio | Itens de bula Versoes Apresentacoes
(VP/VPS) relacionadas
- - 10460 - 04/01/2010 | 000515/10-1 1697 - 12/09/2022 | 1° submissdo VP/VPS 250 MG CAP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de Bula. DURA CT
FITOTERAPICO FITOTERAPICO FRAS PLAS
- Inclusao Inicial - Registro de PE OPC X 45
de Texto de Bula - Medicamento

publicagdo no
Bulario RDC
60/12
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