Bioflan Myralis
Harpagophytum procumbens

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nomenclatura botanica: Harpagophytum procumbens Burch. DC
Nomenclatura popular: Garra do diabo

Familia: Pedaliaceae

Parte da planta utilizada: Raiz

APRESENTACOES

Comprimidos Revestidos Gastro-resistentes
Comprimidos Revestidos Gastro-resistentes de 250,00mg — caixas com 8 e 30 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos Gastro-resistentes

Cada comprimido revestido gastro-resistente contém:

Extrato seco de Harpagophytum procumbens 12% ..........c.cceeeereeeeeneeeeneniseeisissessseesesenns 250,00mg
(equivalente a 30 mg de harpagosideo).

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, talco, alcool isopropilico, copolimero de acido metacrilico com
metacrilato de etila, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila, corante lacca aluminio
amarelo n°® 6, corante lacca aluminio azul n° 2, corante lacca aluminio vermelho n°40, didxido de
titdnio, macrogol, polissorbato 80, simeticona, citrato de trietila e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bioflan (Harpagophytum procumbens) atua como antiinflamatdrio, sendo indicado como auxiliar no
tratamento do reumatismo, tais como artrite (inflamagao das articula¢des), artrose (alterag@o articular
de natureza degenerativa ou cicatricial, com redug@o ou supressao funcional), bursite (inflamagdo das
bolsas serosas das articulagdes) e tendinite (inflamacao dos tendoes).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bioflan (Harpagophytum procumbens) é padronizado em harpagosideo. Os iridoides (harpagosideos)
sdo as substancias responsaveis pela a¢ao analgésica (diminui¢do da dor) e antiinflamatoria (combate
a inflamagao) do medicamento devido a diminui¢do da produgdo de prostaglandinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bioflan (Harpagophytum procumbens) nao deve ser usado em pacientes com histérico de
hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula. Este medicamento néo
deve ser utilizado por pacientes com ulcera gastrica ¢ duodenal, devido a estimulagdo da secreg@o
do suco gastrico, obstrugdo das vias biliares ou calculos biliares, calculos vesiculares, gastrite ¢
colon irritavel. Pacientes com rinite e/ou asma alérgica, bem como pacientes com reagdes alérgicas a
antiinflamatorios (acido acetil salicilico, diclofenaco, indometacina, entre outros), ndo devem fazer
uso deste medicamento. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
estejam amamentando. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagéo durante
o tratamento. Este medicamento ndo deve ser utilizado por criangas com menos de 12 anos de idade.

“Este medicamento ¢é contraindicado para uso por mulheres gravidas e amamentando.”
“Este medicamento ¢ contraindicado para menores de doze anos.”
“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.”

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico. Foi
relatado o caso de um paciente que teve uma reagdo grave (purpura) com o uso de garra do diabo em
combinacdo com varfarina. Nao devem ser ingeridas doses maiores do que as recomendadas.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgiio-dentista.”
“Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez
e amamentacao, exceto sob orienta¢do médica.”
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.”




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

Conservar o medicamento em sua embalagem original. Conservar o produto em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio
para consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem. Bioflan (Harpagophytum

procumbens) encontra-se na forma de comprimidos revestidos gastro-resistentes de coloragdo marrom.

“Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.”
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observar alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianc¢as.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bioflan (Harpagophytum procumbens) deve ser utilizado por via oral, com auxilio de quantidade
suficiente de liquido, na dose de 1 comprimido, 1 a 2 vezes ao dia, ou a critério médico.

“Siga a orientacfo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”
“Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdao de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem
a necessidade de suplementacao.

“Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico,
do seu médico ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar dores de cabega, zumbidos, perda de apetite ¢ do paladar. Disturbios
gastrintestinais podem ocorrer em pessoas sensiveis, especialmente com o uso de doses elevadas.
Em casos raros, pode aparecer um ligeiro efeito laxante ao iniciar o tratamento, o qual pode cessar
espontaneamente, além de conjuntivite, rinite ¢ sintomas respiratorios.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.”

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Doses excessivas podem causar lesoes hepaticas. Doses excessivas podem interagir com drogas utilizadas
para o tratamento de desordens cardiacas. Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso ¢
procurar orientagdo médica, o mais rapido possivel, levando a bula do medicamento.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico levando a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”
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