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Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos
Adversos e Medicamentos — VIGIMED, disponivel em
http://porta.anvisa.gov.br/vigimed ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
AINDICADADESTE PRODUTO?

Nao harelatos de casos de overdose.

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

Em caso de intoxicacido ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes sobre como proceder.

N4o ha casos de superdose relatados.

IV-DIZERES LEGAIS:
MS: 1.4493.0033
Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters — CRF/SC 4116
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia SC 390, Km 459, n° 500
Bairro: Ilhota. Pedras Grandes/Santa Catarina — CEP 88720-000
CNPJ: 01.858.973/0001-29
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.

Este folheto informativo foi aprovado pela ANVISA em (27/09/2021).
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PHARMACEUTICA

I-IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONALFITOTERAPICO:
ALCAGEST®
PRODUTO TRADICIONALFITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Alcachofra
Nomenclaturabotanica completa: Cynara scolymus L.
Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

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

II- INFORMACOES QUANTO ASAPRESENTACOES E COMPOSICAO:

Forma farmacéutica: Capsula dura.

300 mg de extrato aquoso seco de folhas de Cynara scolymus L (padronizado em 0,65
% de acido clorogénico) equivalente a 1,95 mg de acido clorogénico/capsula dura.
Apresentagdes:

Cartucho contendo blisteres com 30 capsulas duras.

Cartucho contendo blisteres com 45 capsulas duras.

USO ORAL
USOADULTO

Cada capsula dura contém:

Extrato aquoso seco de folhas de Cymara scolymus L. .........cccc..... 300 mg
(padronizado em 0,65 % de acido clorogénico). Equivalente a 1,95 mg de acido
clorogénico/capsula dura.

EXCIPICIES Q8. weveuvverenieeieiiieteierieteies ettt ettt s eseene 1 capsula dura.
Excipientes: celulose microcristalina, dioxido de silicio, amido e talco.

II1-INFORMACOES AO PACIENTE:
1.PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Utilizado para o alivio sintomdtico de distirbios digestivos como dispepsia
(indigestdo) com sensagdo de estdbmago cheio, inchago e flatuléncia.
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2.COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Os efeitos antidispépticos e coleréticos sdo atribuidos principalmente ao aumento da
colerese (secregdo e excrecdo da bile pelo figado). Atualmente, o mecanismo de agéo
daalcachofra e seus principais compostos ndo podem ser considerados esclarecidos.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou as plantas da familia
Asteraceae (Compositae). Ndo deve ser utilizado por pacientes com obstru¢do dos
ductos biliares, colangite, doencas hepaticas ¢ qualquer outra doenga biliar que
requeira supervisdo médica e aconselhamento.

Este produto é contraindicado para menores de 12 anos.

Mulheres gravidas ou amamentado nio devem utilizar este produto, ja que nio
hé estudos que possam garantir a seguranca nessas situacdes.

4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USARESTE PRODUTO?

O uso em criangas menores de 12 anos de idade ndo é recomendado devido a auséncia
de dados adequados.

A seguranga durante a gravidez e a lactagdo ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, o uso durante a gravidez e a lactagdo ndo é recomendado.

Nao existem dados sobre a fertilidade.

Nao existem estudos sobre o efeito na habilidade de dirigir e usar maquinas.

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 interfira com outros produtos,
como plantas, medicamentos e alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reagdes indesejadas néo descrita
na embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orienta¢ao do
profissional de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de
saude antes de utilizar este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou
continuamente, a ndo ser por orienta¢éo de profissionais de saude.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condi¢des, o produto se mantera proprio para consumo, respeitando o
prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

Niumero delote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use produto com o prazo de validade vencido.

Parasua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

ALCAGEST" ¢ apresentado em cépsula vermelha, contendo p6 fino, de coloragio
parda 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/USO INTERNO

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

Adultos: Ingerir 1 a 2 capsulas, 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas (Equivalente a 5,85 mg
—11,70 mg de acido clorogénico/capsula dura).

Utilizar apenas a via oral. Uso adulto.

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas durante o uso do produto, um médico
ou profissional de saude deve ser consultado.

Este produto niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste produto, a posologia
indicada devera ser retomada, nido havendo necessidade de repor as doses esquecidas.
Em caso de diividas, procure orientaciio de profissional de saude.

8.QUAIS OSMALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

Diarreia leve com espasmos abdominais, queixas epigastricas como nauseas ¢ azia
foram relatadas. A frequéncia ndo ¢ conhecida.

Podem ocorrer reagdes alérgicas.

Caso ocorram outras reagdes adversas ndo mencionadas acima, o médico ou
profissional de saide deve ser consultado.

Afrequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis niio é conhecida.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do produto. Informe também a empresa através do seu Servigo de Atendimento ao

{1

210,0 mm

150,0 mm




	Página 1
	Página 2

