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Ph code 899

acheflan

Cordia verbenacea DC.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Creme: Bisnagas contendo 30 e 60 g
Aerosol: Frasco contendo 75 ml

USO ADULTO

USO TOPICO - NAO INGERIR
Aerosol: AGITE ANTES DE USAR
COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

beno, edetato dissddico diidratado e dgua purificada.
Cada g do aerosol contém:

Correspondéncia em marcador:

Parte da planta utilizada:
Folhas
Peso liquido:

Creme:30e 60 g
Aerosol: 54 g

INFORMAGCOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cordia verbenacea DC. (Oleo essencial) .....................
Excipientes: élcool cetoestearilico, cetete, éter dicaprilico, HMTCH
esqualeno, carbonato de dicaprilil, glicerol, metilparabeno, propilpara-

Cordia verbenacea DC. (Oleo essencial) ...........cc........
Excipientes: dlcool etilico, ciclometicona, éleo de ricino hidrogena-
do 40, glicerol, copovidona, perfume green tea, polissorbato 20.

5,0 mg

5,0 mg

O dleo essencial esta padronizado em 2,3 - 2,9% de alfa-humuleno.

ACHEFLAN é um antiinflamatério de uso local que age no alivio
de dores associadas a inflamacdo dos musculos e tenddes.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ACHEFLAN ¢ indicado no tratamento local de processos infla-

entorses e contusdes.

GOES:
QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA.

INFECCIONADAS.

DO PRODUTO.

E/OU REACOES ADVERSAS.

ETARIA ABAIXO DE 12 ANOS.

DESEJAVEIS.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ACHEFLAN E CONTRA-INDICADO NAS SEGUINTES SITUA-

matdrios, tais como tendinites e dores musculares, e em quadros
inflamatérios dolorosos associados a traumas de membros,

- INDIVIDUOS SENSIVEIS A CORDIA VERBENACEA DC. OU A
- OCORRENCIA DE FERIDAS, QUEIMADURAS OU LESOES

- ASSOCIADO A OUTROS PRODUTOS DE USO TOPICO.
EVITAR O CONTATO COM OS OLHOS E OUTRAS MUCOSAS. EM
CASO DE ACIDENTE, ENXAGUAR COM AGUA ABUNDANTE.
EM CASO DE IRRITACAO LOCAL, SUSPENDER A UTILIZACAO

ACHEFLAN E PARA USO EXTERNO E NAO DEVE SER INGE-
RIDO. OS RISCOS DE USO PELA APLICAGAO EM OUTRAS
AREAS QUE NAO SEJA A PELE (COMO, POR EXEMPLO, OS
OLHOS) SAO: A NAO-OBTENCAO DO EFEITO DESEJADO

N&o existe experiéncia clinica sobre o uso de ACHEFLAN em
idosos, criancas abaixo de 12 anos, gestantes ou lactantes.
Categoria de risco na gravidez C: Nao foram realizados estudos
em animais prenhes e nem em mulheres gravidas.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A
GESTAGAO OU AMAMENTAGAO SEM ORIENTAGAO MEDICA.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA FAIXA

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES IN-
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INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO
DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Aplicar uma fina camada de ACHEFLAN creme sobre a pele
integra, no local da dor, 3 (trés) vezes ao dia.

ACHEFLAN aerosol é uma solugao transparente levemente
amarelada; livre de impurezas e com odor caracteristico.

AGITE ANTES DE USAR. Aplicar ACHEFLAN aerosol sobre a
pele integra, no local da dor, 3 (trés) vezes ao dia.

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEM-
PRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGCAO DO TRA-
TAMENTO

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Informar ao médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis.
Até o momento ndo foram descritas reagcoes indesejaveis
associadas ao uso de ACHEFLAN. Raramente pode causar au-
mento da sensibilidade local.

ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANGCA
ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZACAO, EFEITOS INDESE-
JAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE
CASO, INFORME SEU MEDICO.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTI-
DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de uso excessivo, lavar bem o local de aplicagdo. Em
caso de ingest&o acidental, entrar imediatamente em contato com
0 médico ou procurar um pronto-socorro, informando a quantidade
ingerida, horario da ingestéo e sintomas.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ACHEFLAN creme deve ser armazenado em sua embalagem
original até sua total utilizagao. Conservar em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e da umidade.
ACHEFLAN aerosol deve ser armazenado em sua embalagem
original até sua total utilizagdo. Conservar em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz.

Nao perfure ou incinere a embalagem aerosol.

O prazo de validade de ACHEFLAN ¢é de 24 meses a contar da
data de sua fabricagao indicada na embalagem do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Classificagdo farmacodindmica: analgésico e antiinflamatdrio

Os estudos demonstram que o 6leo essencial de Cordia verbe-
nacea DC. e os constituintes ativos presentes no mesmo (alfa-
humuleno e trans-cariofileno) apresentam ac¢des antiinflamatérias,
relacionadas com mecanismos complexos envolvidos com a
produgao de mediadores inflamatdrios, bem como com a ativagéo
de vias de sinalizag@o intracelular associados com o processo
inflamatdrio, destacando a inibicdo da produgdo de PGEp, das
citocinas pré-inflamatérias IL-18 e TNFo.. O mecanismo de agdo
com relagdo a cicloxigenase-2 (COX-2) e ao inibidor da 6xido
nitrico sintetase (iNOS) ainda permanece incerto, possivelmente
contando com alguma participacao na inibicdo da expressao das
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enzimas mais do que nas suas agdes. Futuros estudos na area
poderéo elucidar melhor tal possibilidade. O principio ativo do
creme de Cordia verbenacea DC., o alfa-humuleno, apresenta
capacidade de permeagdo cutdnea em virtude de suas
propriedades lipofilicas e hidrofilicas.

Os estudos clinicos foram realizados em centros universitarios
brasileiros considerados como referéncia no atendimento médico
da populacéo e envolveram 459 pacientes, tendo sido conduzidos
em conformidade com a legislagdo vigente.

Tolerabilidade

ACHEFLAN nao demonstrou atividade mutagénica, bem como ndo
apresentou evidéncia de toxicidade em estudos com animais.
Estudos clinicos ndo detectaram reagcdes adversas nas areas de
aplicagdo do produto. O medicamento nédo foi capaz de induzir
irritabilidade primaria ou acumulada, sensibilizacdo cutanea,
fototoxicidade e fotoalergia, durante o periodo de estudo. Mesmo
quando testado em concentragdo superior (2,5%) nao foi
observado aparecimento de lesdo cutanea ou alteracdo labora-
torial relacionada ao uso do produto. Diante disso, pode-se concluir
que ACHEFLAN é seguro para uso tépico em humanos.
RESULTADOS DE EFICACIA

ACHEFLAN foi avaliado quanto sua eficécia no tratamento de
tendinites e afecgdes musculo-esqueléticas, como dor miofascial
(como dorsalgia e lombalgia). Os estudos de fase Il e Ill indicam a
eficacia de tratamento superior a 67% dos casos estudados, sendo
superior ao observado no grupo tratado com antiinflamatério
inibidor da sintese de prostaglandinas de uso tépico (diclofenaco
dietilamoénio). A duragdo do tratamento foi semelhante entre os
grupos avaliados. Ressalta-se que em varios casos avaliados, a
melhora persistiu apds a interrupcao do uso da medicacao,
fato raro de ocorrer nos casos de tendinite.
ACHEFLAN foi avaliado quanto a eficacia e seguranga, no
tratamento de contusdes, entorses, traumas e lesées musculares,
com ou sem lesdo ligamentar associada, com inicio inferior a 24
horas comparado ao diclofenaco dietilaménio na forma emugel. A
posologia utilizada para ambos os grupos foi de 8/8 horas durante
10 dias. Os resultados referentes ao uso da medicacéo aplicada
topicamente nas lesdes demonstraram otima eficacia no
tratamento de contusdes, entorses, traumas e lesbes musculares
(90.9% de melhora acentuada ou moderada dos sintomas, contra
81.3% de resposta ao diclofenaco emugel), preferencialmente nos
quadros sem lesdes ligamentares.
INDICAGOES
ACHEFLAN ¢ indicado nas seguintes situagdes: tendinites,
afeccdes musculo-esqueléticas associadas a dor e inflamagao,
como dor miofascial (como dorsalgia e lombalgia), em quadros
inflamatérios dolorosos associados a traumas de membros,
entorses e contusdes.
CONTRA-INDICACOES
ACHEFLAN E CONTRA-INDICADO NAS SEGUINTES SITUA-
COES:
- INDIVIDUOS SENSIVEIS A CORDIA VERBENACEA DC. OU A
QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA.
- OCORRENCIA DE SOLUGOES DE CONTINUIDADE (FERI-
DAS, QUEIMADURAS, LESOES INFECCIONADAS, ETC).
MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS
DE ABERTO:
ACHEFLAN deve ser utilizado topicamente sobre a pele integra.
Proteja os olhos durante a aplicagdo de ACHEFLAN aerosol.
ACHEFLAN creme deve ser armazenado em sua embalagem
original até sua total utilizacdo. Conservar em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e da umidade.
ACHEFLAN aerosol deve ser armazenado em sua embalagem
original até sua total utilizacdo. Conservar em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz.
Néo perfure ou incinere a embalagem aerosol.
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POSOLOGIA
Aplicagéo tdpica, sobre a pele integra, de 8 em 8 horas. A dura-
cao do tratamento varia conforme a afeccdo que se pretende
tratar. Nos ensaios clinicos a duragdo do tratamento variou entre
1 a 2 semanas podendo ser prolongado até 4 semanas.
ADVERTENCIAS

ACHEFLAN E PARA USO EXTERNO E NAO DEVE SER INGE-
RIDO.

NAO DEVE SER UTILIZADO ASSOCIADO A OUTROS PRO-
DUTOS DE USO TOPICO.

RARAMENTE PODE CAUSAR AUMENTO DA SENSIBILIDADE
LOCAL. TESTES REALIZADOS EM ANIMAIS INDICAM QUE
ACHEFLAN NAO APRESENTA ATIVIDADE IRRITANTE NA
MUCOSA OCULAR. ENTRETANTO, RECOMENDA-SE LAVAR
ABUNDANTEMENTE O LOCAL COM AGUA EM CASO DE
CONTATO COM OS OLHOS.

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
NAO EXISTE EXPERIENCIA CLINICA SOBRE O USO DE
ACHEFLAN EM IDOSOS, CRIANGAS ABAIXO DE 12 ANOS,
GESTANTES E LACTANTES.

CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ C: NAO FORAM
REALIZADOS ESTUDOS EM ANIMAIS PRENHES E NEM EM
MULHERES GRAVIDAS.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A
GESTAGAO OU AMAMENTAGCAO SEM ORIENTAGCAO MEDICA.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

N&ao houve relato de interacdo medicamentosa nos estudos
conduzidos para avaliagdo do ACHEFLAN. Entretanto sua asso-
ciacd@o a outros farmacos devera ser avaliada pelo médico.
REAGCOES ADVERSAS

O USO DE ACHEFLAN NAO ESTA ASSOCIADO A RELATO DE
REACOES ADVERSAS. RARAMENTE PODE CAUSAR AUMEN-
TO DA SENSIBILIDADE LOCAL.

“ATENGAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA
AS PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGU-
RANCA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAGAO, EFEITOS
INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER.
NESTE CASO, INFORME SEU MEDICO.”

SUPERDOSE

N&o ha experiéncia, até o momento, com superdose. Em caso de
uso excessivo, medidas habituais para remog¢éo do material nao-
absorvido devem ser empregadas, tais como: lavar bem o local de
aplicagdo. Em caso de ingestao acidental, entrar imediatamente
em contato com o médico ou procurar um pronto-socorro,
informando a quantidade ingerida, horario da ingestao e sintomas.
ARMAZENAGEM

ACHEFLAN creme deve ser armazenado em sua embalagem
original até sua total utilizagdo. Conservar em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e da umidade.
ACHEFLAN aerosol deve ser armazenado em sua embalagem
original até sua total utilizagdo. Conservar em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz.

O prazo de validade de ACHEFLAN ¢é de 24 meses a contar da
data de sua fabricacdo indicada na embalagem do produto.
DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0341

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias
CRF-SP n® 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 00
Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricagdo e prazo
de validade: vide embalagem externa
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N atendimento
a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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