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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ACHEFLAN
Cordia verbenacea DC.
folhas

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES
Creme: bisnagas contendo 30 ¢ 60 g

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g de creme de Acheflan contém:

Cordia verbenacea DC. (01€0 €SSENCIAL) ......ccveeiiiiiieiieiicie ettt ete e e e e ees 5,0 mg
(equivalente a 0,130 mg de alfa-humuleno)

Excipientes: alcool cetoestearilico, cetete, éter dicaprilico, HMTCH esqualeno, carbonato de dicaprilil,
glicerol, metilparabeno, propilparabeno, edetato dissddico di-hidratado e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Acheflan ¢ indicado no tratamento local de processos inflamatorios, tais como tendinites e dores
musculares, e em quadros inflamatdrios dolorosos associados a traumas de membros, entorses e
contusdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acheflan ¢ um anti-inflamatorio de uso local que age no alivio de dores associadas a inflamagdo dos
musculos e tenddes.

O desaparecimento completo dos sintomas pode ser notado apds 7 dias de tratamento com o uso da
posologia indicada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acheflan é contraindicado caso tenha alergia a Cordia verbenacea DC ou a qualquer componente da
formula. E contraindicado também caso apresente feridas na pele, queimaduras ou lesdes com infecgao.
Evitar associar o Acheflan a outros medicamentos de uso Dermatolégico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Vocé deve evitar o contato do ACHEFLAN com os olhos e outras mucosas. Em caso de acidente,
enxague com agua abundante.

Em caso de irritag@o local, suspenda a utilizacdo do produto.

Acheflan ¢ para uso externo e ndo deve ser ingerido. Os riscos de uso pela aplicagdo em outras areas que
ndo seja a pele (como, por exemplo, os olhos) sdo: a ndo obtengdo do efeito desejado e/ou reagdes
desagradaveis.

Nao existe experiéncia clinica sobre o uso de Acheflan em idosos, criangas abaixo de 12 anos, gestantes
ou lactantes (mulheres amamentando).

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
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Nao houve relato de interagdo medicamentosa com a Cordia verbenacea DC. e seus componentes nos
estudos conduzidos para avaliacdo do Acheflan. Entretanto sua associa¢do a outros farmacos devera ser
avaliada pelo médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Acheflan creme é um produto com aspecto pastoso, de cor branca a creme, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

Aplicar uma fina camada de Acheflan creme sobre a pele integra (sem feridas), no local da dor, 3 (trés)
vezes ao dia, pelo tempo recomendado por seu médico. Os estudos realizados utilizaram o Acheflan por
um periodo até 28 dias.

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.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca-se de utilizar Acheflan a cada 8 horas, os resultados podem néo ocorrer ou demorar
um pouco mais para vocé sentir alivio dos sintomas.

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

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

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. At¢é o momento ndo foram descritas
reacdes indesejaveis associadas ao uso de Acheflan. Raramente pode causar aumento da sensibilidade
local, que foi relatado em um paciente que participava de um estudo clinico. Essa reacao foi descrita
como possivel relacdo com o medicamento.

Atencao: este produto é um medicamento que possui 5 anos no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer reagoes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

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

Se vocé usar uma dose muito grande deste medicamento, lave bem o local da aplicagdo. Em caso de

ingestdo acidental, procure imediatamente um médico ou um pronto-socorro, informando a quantidade

ingerida, horario da ingestéo e sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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II- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0341
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A CAC

0800 701 6900 g
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e
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ACHEFLAN

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Aerossol topico
5 mg/g
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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ACHEFLAN
Cordia verbenacea DC.
folhas

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACAO
Aerossol: Frasco contendo 75 mL

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g de aerossol de Acheflan contém:

Cordia verbenacea DC. (0leo eSSencial) ..........cceevveveerieeiiieiienieeieeeeee e, 5,0 mg
(equivalente a 0,130 mg de alfa-humuleno)

Excipientes: alcool etilico, ciclometicona, 6leo de ricino hidrogenado 40, glicerol, copovidona,
perfume green tea, polissorbato 20.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Acheflan ¢ indicado no tratamento local de processos inflamatdrios, tais como tendinites e dores
musculares, e em quadros inflamatérios dolorosos associados a traumas de membros, entorses e
contusoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acheflan ¢ um anti-inflamatorio de uso local que age no alivio de dores associadas a inflamag¢ao
dos musculos e tenddes.

O desaparecimento completo dos sintomas pode ser notado ap6s 7 dias de tratamento com o uso
da posologia indicada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acheflan ¢ contraindicado caso vocé tenha alergia a Cordia verbenacea DC ou a qualquer
componente da formula. E contraindicado também caso apresente feridas na pele, queimaduras
ou lesdes com infeccdo. Evitar associar o Acheflan a outros medicamentos de uso
Dermatologico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Vocé deve evitar o contato do Acheflan com os olhos e outras mucosas. Em caso de acidente,
enxague com agua abundante.

Em caso de irritagdo local, suspenda a utilizagdo do produto.

Acheflan ¢ para uso externo e ndo deve ser ingerido. Os riscos de uso pela aplicagdo em outras
areas que nao seja a pele (como, por exemplo, os olhos) sdo: a ndo obtengdo do efeito desejado
e/ou reagoes desagradaveis.
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Nao existe experiéncia clinica sobre o uso de Acheflan em idosos, criangas abaixo de 12 anos,
gestantes ou lactantes (mulheres amamentando).

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

Nao houve relato de interacdo medicamentosa com a Cordia verbenacea DC. e seus
componentes nos estudos conduzidos para avaliagdo do Acheflan. Entretanto sua associa¢do a
outros farmacos devera ser avaliada pelo médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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
MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Acheflan aersosol ¢ uma solugdo transparente levemente amarelada, livre de impurezas e com
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 MEDICAMENTOQ?

Agite antes de usar. Vocé deve aplicar Acheflan aerossol sobre a pele integra (sem feridas), no
local da dor, 3 (trés) vezes ao dia, pelo tempo recomendado por seu médico. Os estudos
realizados utilizaram o Acheflan por um periodo até 28 dias.

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

Agite antes de usar.

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

Caso vocé esqueca de utilizar Acheflan a cada 8 horas, os resultados podem nao ocorrer ou

demorar um pouco mais para vocé sentir alivio dos sintomas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Até o momento ndo foram
descritas reac¢des indesejaveis associadas ao uso de Acheflan. Raramente pode causar aumento
da sensibilidade local, que foi relatado em um paciente que participava de um estudo clinico.
Essa reacdo foi descrita como possivel relagdo com o medicamento.

Atencio: este produto é um medicamento que possui 5 anos no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso,
informe seu médico.

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

Se vocé usar uma dose muito grande deste medicamento, lave bem o local da aplicagdo. Em

caso de ingestdo acidental, procure imediatamente um médico ou um pronto-socorro,

informando a quantidade ingerida, horario da ingestao e sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

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

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0341
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A\ CAC

0800 701 6900 g
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do A ¢ Data do N° do A t Data de It de bul Versoes Apresentagoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao ens de bula (VP/VPS) relacionadas
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - VPS Creme dermatoldgico e
01/09/2021 - Notlflcag:ao de NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS aerossol topico
Alteragéo de Texto de 5 mglg
Bula - publicagcao no
Bulario RDC 60/12
1769- FITOTERAPICO Creme dermatoldgico e
17/10/2016 2395121/16-4 - Notificagao de texto NA NA NA NA IIl. DIZERES LEGAIS VP/VPS aerossol topico
de Bula 5 mg/g
1769- FITOTERAPICO Creme dermatoldgico e
18/07/2012 0592462/12-6 - Notificagéo de texto NA NA NA NA lll. DIZERES LEGAIS VP/VPS aerossol topico
de Bula 5 mg/g
10274-
FITOTERAPICO - Adequacao a RDC
Alteracdo de texto de 47/2009 Creme dermatologico e
22/07/2010 604364/10-0 Bula (que n&o possui NA NA NA NA VPS VP/VPS aerossol topico
Bula Padrao) - 2. RESULTADOS DE 5 mg/g
adequagéo a RDC EFICACIA
47/2009
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