ENAX
(Echinacea purpurea)

Arese Pharma Ltda.

COMPRIMIDO REVESTIDO
200 mg de extrato seco de Echinacea purpurea



BULA PARA O PACIENTE

ENAX
Echinacea purpurea

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura Botanica Oficial: Echinacea purpurea (L.) Moench
Nome Popular: Equinacea.

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas floridas

APRESENTACOES
Comprimido Revestido de 200 mg: caixa com 8 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de ECHINACEA DUFPUFEQ .........c.ccueeeueeeeeieieeeieeeeee ettt eee e e 200,00mg
Extrato seco a 5,25% da soma dos 4cidos caftarico e acido chicorico. Cada comprimido revestido contém
10,5 mg da soma dos acidos caftarico e acido chicérico.

Excipientes: dioxido de silicio, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
copolimero de metacrilato de butila metacrilato de dimetilaminoetila ¢ metacrilato de metila, talco,
dioxido de titanio, azul de indigotina 132 laca de aluminio, macrogol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado como preventivo e coadjuvante na terapia de resfriados e infec¢des do trato
respiratorio e urinario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Age como imunomodulador, aumentando a defesa do organismo a infec¢des.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a plantas da familia Asteraceae ou a qualquer um
dos componentes da férmula ndo devem fazer uso do produto.

Nao se recomenda a administracdo deste medicamento a pacientes com esclerose multipla, asma,
colagenose, Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) ou tuberculose, sem supervisao médica.

Este medicamento é contraindicado para uso por menores de 12 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes, exceto sob orientacéio
médica.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C.

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

Enax ¢ um estimulante do sistema imunologico. Por isso ndo deve ser usado por longos periodos sem
indicacdo médica. Recomenda-se que o uso de Equinacea nio ultrapasse oito semanas consecutivas.



Atencdo: Este medicamento contém o corante azul de indigotina 132 laca de aluminio que pode,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

INTERACOES:
Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas de extratos de E. purpurea com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 MEDICAMENTQ?
Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz e umidade, em temperatura
ambiente (entre 15 ¢ 30° C).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O medicamento ¢ um comprimido revestido, biconvexo, de cor azul e odor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir 1 (um) comprimido revestido, 2 (duas) a 3 (trés) vezes ao dia, ou a critério médico.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de
agua para que sejam deglutidos.

O uso ndo deve exceder o periodo de oito semanas consecutivas.

Limite maximo diario de 3 comprimidos revestidos, ou a critério médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nfo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementac@o.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Este medicamento pode causar febre passageira e distirbios gastrintestinais, como nausea, vomito e gosto
desagradavel na boca ap6s a tomada.

Pode causar raras reagdes alérgicas diversas, como coceira, € agravar crises asmaticas.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data de N° de Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10453 - Nao houve
MEDICAMENTO alteracao, 200 MG COM
FITOTERAPICO somente REV CT BL AL
- Notificagdo da inclusdo da bula PLAS INC X 30
09/09/2021 - Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A do paciente e do VP/ VPS
de Bula - profissional da 200 MG COM
publicagdo no saude no REV CT BL AL
Bulario RDC Bulario PLASINC X 8
60/12 Eletrdnico
Item 9. Reagoes
1769 - adversas: 200 MG COM
MEDICAMENTO Alteragéo da REV CT BL AL
FITOTERAPICO frase de alerta PLAS INC X 30
08/03/2021 | 0904971/21-1 . ~ N/A N/A N/A N/A conforme VPS
- Notificagdo da JUNN
Alteracio de Texto adequacgdo a 200 MG COM
de Bula Resolugdo RDC REV CT BL AL
e B N° 406/2020 ¢ PLAS INC X 8
NT N° 60/2020
1769 - 1793 - 200 MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Aprovagiio REV CT BL AL
FITOTERAPICO FITOTERAPICO - condicional Item PLASINC X 30
10/09/2019 | 2141242/19-1 . ~ 22/05/2017 0971805/17-2 Alteragdo na I VP/ VPS
- Notificacdo da . ~ em Composi¢ao
Alteragio de Texto especificagdo da | 506018 200 MG COM
de Bula matéria-prima ) REV CT BL AL
ceu vegetal PLAS INC X 8
1769 - Item 9. Reacgdes 200 MG COM
MEDICAMENTO adverias: REV CT BL AL
FITOTERAPICO Alteragdo da PLAS INC X 30
03/04/2019 | 0299855/19-6 . ~ N/A N/A N/A N/A frase de alerta VPS
- Notificagdo da
Alteracio de Texto conforme 200 MG COM
(;:e Bula comunicado da REV CT BL AL
Y ANVISA PLAS INC X 8




(NOTIVISA

PARA
VIGIMED)
Composigdo:
1769 - exclusao dos 200 MG COM
excipientes agua REV CT BL AL
MEDICAMENTO Y fcoo PLAS INC X 30
07/06/2018 | 0455422/18-1 - Notificacio da N/A N/A N/A N/A VP/ VPS
Alteracio di: Texto Dizeres legais: 200 MG COM
ge Bl Alteracio de REV CT BL AL
Responsavel PLASINC X 8
Técnco
1769 - 1359 - COMPOSICAO oo ME SN
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Atualizagao do PLAS INC X 30
07/022018 | 0100261/18-9 | TILOTERAPICO 115507615 1 1951507/17.8 | FITOTERAPICO - 35, 051 | azulde VP/ VPS
- Notificagdo da Solicitacdo de indigotina 132 200 MG COM
Alteragdo de Texto Corre¢do de Dados laca de aluminio
de Bula na B nforme DCB REV CT BL AL
e Bu a Base conforme PLAS INC X 8
1769 - 10759 - 200 MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO REV CT BL AL
FITOTERAPICO FITOTERAPICO — DIZERES PLAS INC X 30
29/11/2017 | 2246739/17-4 . ~ 18/08/2017 1766021/17-1 Alteragdo ou 02/10/2017 VP/ VPS
- Notificagdo da . ~ LEGAIS
Alteracio de Texto inclusdo de local de 200 MG COM
(;;e Bula fabricacdo com REV CT BL AL
prazo de analise PLASINC X 8
200 MG COM
1769 - 1769 - REV CT BL AL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS INC X 30
29/09/2017 | 2043647/17-5 | TILOTERAPICO 10 ,56,7517 N/A FITOTERAPICO - 29/09/2017 | DIZERES VP/ VPS
- Notificagdo da Notifica¢do da LEGAIS 200 MG COM
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto REV CT BL AL

de Bula

de Bula

PLASINC X 8




07/08/2017

1652100/17-5

10460-
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO
- Inclusao Inicial
de Texto de Bula —
RDC 60/12

31/01/2017

0180906/17-2

11199 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —

Solicitacdo de
Transferéncia de
Titularidade de
Registro (operacao
comercial)

10/04/2017

DIZERES
LEGAIS

VP/ VPS

200 MG COM
REV CT BL AL
PLAS INC X 30

200 MG COM
REV CT BL AL
PLASINC X 8
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