Mantecorp
Farmasa

ARTROFLAN

(Garra do diabo, Harpagophytum
procumbens DC. ex Meissn. e H.

zeyheri Decne)
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I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Artroflan®

Nomenclatura popular: Garra do diabo.

Nomenclatura botanica completa: Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. e H. zeyheri Decne.,
Pedaliaceae.

Parte da planta utilizada: raizes secunddrias.

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

II - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

Forma farmacéutica: comprimido revestido de liberacio retard.
Apresentacoes: embalagens contendo 20, 40, ou 60 comprimidos revestidos de liberacdo retard.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo retard contém:

extrato seco de garra do diabo, Harpagophytum procumbens (padronizado em 22% de harpagosideo,
equivalente a 33mg de harpagoSIdE0).........eveerueriiiiriirieie ettt 150mg
EXCIPICNLES (eS.Peevreevrenreenrinieeienieenieestesiteteseenteereenbesssesbeeaneseeenee 1 comprimido revestido de liberagdo retard.
(celulose microcristalina, amido, copolimero de dcido metacrilico e metacrilato de etila, amidoglicolato
de sédio, didxido de silicio, talco, 6xido de ferro vermelho, hipromelose, estearato de magnésio,
macrogol, diéxido de titanio, bicarbonato de sédio, laurilsulfato de sédio e simeticona).

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO
III - INFORMACOES 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-inflamatério, antirreumdtico 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 férmula.
*  Pessoas com ulcera estomacal ou duodenal, devido a estimulacdo da secre¢do do suco géstrico.
*  Pessoas com problemas cardiovasculares.
e Pessoas com obstrucdo das vias biliares ou cdlculos biliares, gastrite e clon irritdvel.

Este produto € contraindicado para uso por criancas.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
Precaucdes e adverténcias
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e Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico.

e Estudos em animais revelaram que o extrato de Harpagophytum procumbens é capaz de reduzir
o nivel de agticar sanguineo. Sendo assim, recomenda-se precaucdo na administragdo deste
produto por pacientes diabéticos que ji facam uso de medicamentos hipoglicemiantes.

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

* Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacOes 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 orientacéio de profissional de saide antes
de utilizar este produto.

* Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a niao
ser por orientag@o de profissionais de satide.

* Informe ao seu profissional de saide todas as plantas medicinais e fitoterdpicos que estiver
tomando. Interacdes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas
plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

Interacoes 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 prétons.

Nao ha 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 apds a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Artroflan apresenta-se como comprimido revestido de liberagdo retard, redondo, liso e marrom
avermelhado.

Caracteristicas organolépticas

Cheiro (odor) caracteristico e praticamente nio apresenta sabor.

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

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 fitoterdpicos ndo devem ser administrados pelas vias injetdvel e oftdlmica.

Posologia
Ingerir dois comprimidos revestidos de liberagdo retard, via oral, uma vez ao dia, por até 4 semanas.

Este produto nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retomar a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacio.
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Em caso de dividas, procure orientacio de profissional de satide.

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

Reacoes adversas

Dores de cabega, zumbidos, perda de apetite.

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

Também ha relatos de sintomas de cansaco, enxaqueca, erupg¢des cutineas e aumento tempordrio da
transpiracao.

Estudos cientificos relatam a incidéncia desses eventos adversos em aproximadamente 10% da populacdo.
Informe ao seu profissional de saide o aparecimento de reacoes 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?

Recomenda-se tratamento sintomadtico 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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdoes sobre como
proceder.

Nao ha casos de superdose relatados.
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IV - DIZERES LEGALIS:

Reg. M.S. n° 1.7817. 0870
Farm. Resp.: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Indiistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP -
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Inddstria Brasileira

Fabricado e embalado por: Herbarium Laboratorio Botinico LTDA.
Av. Santos Dumont, 1100 CEP 83403-500 Colombo - PR.

ou

Fabricado por: Herbarium Laboratério Botanico LTDA.
Av. Santos Dumont, 1100 CEP 83403-500 - Colombo - PR

Embalado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
VPR 1 - Quadra 02-A - Médulo 05 - DAIA — Anépolis- GO — CEP 75132-020

Y e
v
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Historico de alteraciio para o folheto informativo

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera folheto informativo

Dados das alteracoes do folheto informativo

Data. do N (.10 Assunto Data‘ do N flo Assunto Data df Itens do folheto informativo Apres.entagf)es
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
11202 - PRODUT
10665 — PRODUTO TIS ADI CI?)NXLO
FITTR(;"TDEIISEII\ICAOL FITOTERAPICO - Comprimido
17/06/2019 | 0533705/19-4 |  Inclusdo Inicial de 2001019 | 009324719 Solicitagdo de 18/03/2019 Versdo Inicial revestido de
-8 Transferéncia de liberagdo
Texto de Folheto . .
. Titularidade de retard
Informativo — RDC . -
Registro (operagdo
60/12 .
comercial)
10681 - PRODUTO 10681 - PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL Comprimido
17112019 | 31156747196 | TLOTERAPICO= )y hgrg | 3STISCT4A9 1 FITOTERAPICO -y )9 11 - DIZERES LEGAIS revestido de
Notificacdo de -6 Notificacdo de liberacdo
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de retard
Folheto - RDC 60/12 Folheto - RDC 60/12
10665- PRODUTO 10665- PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL Comprimido
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - e - - .
220062021 | 2413989218 |  Inclusdo inicial de | 220062021 | 2T%Y2N | pelusdo inicial de | 2210672021 Inelusao inicial no Buldrio eletronico revestido de
. . -8 . . II - DIZERES LEGAIS liberagdo
folheto informativo - folheto informativo -
L I, A . retard
publicac@o no Buldrio publicac@o no Buldrio
RDC 60/12 RDC 60/12
10681 - PRODUTO 10681 - PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL Comprimido
26/01/2022 FITOTITZRA}’ICO - 26/01/2022 FITOTITZRA}’ICO - 26/01/2022 II - DIZERES LEGAIS re\'/estld(i de
Notificacao de Notificacao de liberagdo
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de retard
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
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