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| - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

ARTROFLAN

Nomenclatura popular: Garra do diabo.

Nomenclatura boténica completa: Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. e H. zeyheri Decne.
Parte da planta utilizada: raizes secundarias.

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

Il - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

Forma farmacéutica: comprimido revestido de liberagao retard.
Apresentacdes: embalagens contendo 10, 20, 40, ou 60 comprimidos revestidos de liberagdo retard.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacdo retard contém:
extrato seco de garra do diabo, Harpagophytum procumbens (padronizado em 22% de harpagosideo,

equivalente a 33mg de
NAIPAGOSTARD). ...ttt bbbt b bbb bbb 150mg
EXCIPIENTES 0. S.P- e veeererietere sttt ettt 1 comprimido revestido de liberagdo retard.

(celulose microcristalina, amido, polimetacrilicocopoliacrilato de etila, amidoglicolato de sodio, diéxido
de silicio, talco, éxido férrico vermelho, hipromelose, estearato de magnésio, macrogol, diéxido de
titanio, didxido de silicio, bicarbonato de sédio, laurilsulfato de sédio e simeticona).

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

I11 - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto é usado tradicionalmente para alivio de dores articulares moderadas e dor lombar baixa
aguda.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto atua como anti-inflamatdrio, antirreumatico e analgésico, inibindo a sintese de
prostaglandinas, que sdo formadas na fase irritativa do processo inflamatério.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.

Pessoas com Ulcera estomacal ou duodenal, devido a estimulagdo da secre¢do do suco gastrico.
Pessoas com problemas cardiovasculares.

Pessoas com obstrugdo das vias biliares ou calculos biliares, gastrite e c6lon irritavel.

Este produto é contraindicado para uso por criangas.

Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, ja que ndo ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situacdes.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
Precaucdes e adverténcias

e Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar 0 uso e consultar o
médico.

e Estudos em animais revelaram que o extrato de Harpagophytum procumbens é capaz de reduzir
0 nivel de aglcar sanguineo. Sendo assim, recomenda-se precaugdo na administracdo deste
produto por pacientes diabéticos que ja facam uso de medicamentos hipoglicemiantes.

e O uso concomitante deste produto com medicamentos anticoagulantes deve ser evitado, devido
ao risco de aumento de sangramento.

e Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacdes indesejadas ndo descritas na
embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional
de saude.

e Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo de profissional de salde antes
de utilizar este produto.

e Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a nao
ser por orientacdo de profissionais de saude.

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

Interacdes medicamentosas

e Pode interagir com: drogas utilizadas para o tratamento de desordens cardiacas (como drogas
antiarritmicas), terapia  hipotensiva/hipertensiva, varfarina, estatinas, antiepiléticos,
antidepressivos, antidiabéticos e inibidores da bomba de protons.

N&o hé casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

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

N&o use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Atroflan apresenta-se como comprimido revestido de liberacdo retard de cor marrom avermelhado.
Caracteristicas organolépticas

Cheiro (odor) caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

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

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
USO ORAL/ USO INTERNO

Modo de usar

Os comprimidos revestidos de liberacdo retard devem ser ingeridos inteiros e com quantidade suficiente
de 4gua para que possam ser deglutidos.

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

Posologia
Ingerir dois comprimidos revestidos de liberacéo retard, via oral, uma vez ao dia, por até 4 semanas.
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Este produto néo 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 dose deste medicamento, retomar a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacéo.

Em caso de duvidas, procure orientacao de profissional de satde.

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

Reacdes adversas

Dores de cabeca, zumbidos, perda de apetite.

Disturbios gastrointestinais podem ocorrer em pessoas sensiveis (diarreia e flatuléncia), especialmente
com o uso de doses elevadas.

Também héa relatos de sintomas de cansaco, enxaqueca, erup¢des cutdneas e aumento temporario da
transpiracdo.

Estudos cientificos relatam a incidéncia desses eventos adversos em aproximadamente 10% da populacéo.
Informe ao seu profissional de salide o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também & empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou folheto informativo, se possivel.

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

proceder.

Nao ha casos de superdose relatados.
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IV — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817. XXXX
Farm. Resp.: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n® 2.757.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indistria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Herbarium Laboratdrio Botanico S.A.
Av. Santos Dumont, 1100 CEP 83403-500 Colombo - PR.

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em XX/XX/XXXX.
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