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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢iao - RDC n° 47/2009

MOTORE
Curcuma longa
Extrato seco

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Familia: Zingiberaceae
Parte da planta utilizada: rizoma
Nomenclatura popular: Agafrdo

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 500 mg: embalagens com 30, 60 ¢ 120 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Motore contém:

Extrato seco de Curcuma LONGQ...............cccccvevvviviiiiiieiiiiiiiiiieeiieee ettt s 500 mg
(equivalente a 100 mg de curcuminoides).

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, dioxido de silicio, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio, alcool polivinilico, talco, amarelo de quinolona laca de aluminio,
didxido de titanio, monocaprilocaprato de glicerila, amarelo crepusculo laca de aluminio e
laurilsulfato de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Motore é um medicamento fitoterapico com agdes anti-inflamatdria e antioxidante, indicado
como coadjuvante no tratamento da osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Motore tem como principio ativo a curcumina, agente corante amarelo caracteristico da raiz do
acafrdo-da-terra (Curcuma longa). O extrato seco especializado de Curcuma longa contém um
conjunto de substdncias denominadas curcuminoides, incluindo a curcumina. Estudos
demonstraram que os curcuminoides inibem a atividade de moléculas responsaveis pela mediagao
da dor e da inflamacdo. Dessa forma, a partir da inibi¢do desses alvos moleculares, o extrato seco
especializado de Curcuma longa é capaz de controlar o processo inflamatério.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Motore ¢ contraindicado caso o paciente tenha alergia a curcumina, acafrao (Curcuma longa) ou
a qualquer outro componente da formula. E contraindicado para pacientes que estejam fazendo
uso de medicagdes que alterem suas caracteristicas de coagulagdo como antiagregantes
plaquetarios, anticoagulantes, heparina de baixo peso molecular e agentes tromboliticos, pois
pode aumentar o risco de sangramentos. E também contraindicado para pacientes com risco de
obstrucdo de vias biliares ou que tenham calculos biliares, pacientes com tlceras estomacais e
hiperacidez do estdomago.

Este medicamento é contraindicado para criangas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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O uso da curcumina por via oral mostrou ser bem tolerada pela maioria dos pacientes. Em casos
esporadicos foram relatados episodios de menor gravidade como desconforto gastrintestinal. Nao
ha relatos de overdose ou efeito toxico grave.

Em caso de ocorréncia de reagdo de hipersensibilidade, a medicagdo deve ser imediatamente
descontinuada e os sintomas avaliados pelo médico.

Motore deve ser tomado apenas por via oral. Os riscos do uso por via de administragdo néo
recomendada sdo a ndo obtencao do efeito desejado e a ocorréncia de reagdes adversas.

Nao ha dados de seguranga relativos ao uso da curcumina em portadores de insuficiéncia hepatica
e/ou renal, ndo sendo recomendavel o uso da medicagdo nessas populagdes.

As doses de tratamento recomendadas ndo devem ser excedidas.

Mulheres que desejam engravidar e gestantes: apesar de ndo haver estudos conclusivos em
humanos que mostrem efeito negativo na fertilidade, alguns estudos realizados em animais
indicaram efeito negativo na implantagdo de embrides apds uso injetavel de altas doses de extrato
etilico de curcuma. Desta maneira, sugere-se evitar o uso da curcumina em pacientes com
intencdo de engravidar ou em gestantes. Mulheres em fase de lactagdo também devem evitar seu
uso.

Categoria de risco C na gravidez: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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
MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Motore ¢ um comprimido revestido de coloracao
laranja, sem sabor.

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

Motore deve ser ingerido por via oral com um pouco de agua. A dose habitual para adultos ¢ de
1 comprimido a cada 12 (doze) horas, ou seja, duas tomadas diarias, totalizando 1 g ao dia.
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O tempo de tratamento dependera da gravidade dos sintomas e da evolucdo da doencga, nio
havendo restrigdes especificas para o uso prolongado. O tempo de uso ficara a critério do
profissional de saude prescritor.

Caso ndo ocorra a obtengdo do efeito desejado, as doses da medicagdo ndo devem ser aumentadas
além da preconizada, recomenda-se orientagdo médica.
Este medicamento ¢ indicado para uso em adultos.

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

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

O esquecimento de uma ou mais doses desta medicagdo ndo trard efeitos graves para o paciente,

porém dificultara a obtengdo dos resultados desejados no controle da dor e do processo

inflamatoério relacionados a osteoartrite. No caso de esquecimento de uma ou mais doses, deve-

se proceder tomando a proxima dose da medicag@o no horario planejado e continuar a tomada a

cada 12 horas.

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

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

A curcumina ¢ muito bem tolerada no uso por via oral pela maioria dos pacientes, sendo raros os
relatos de efeitos prejudiciais. Raramente podem ocorrer queixas como desconforto gastrico leve
e movimentos intestinais mais frequentes.

Em literatura médica, € descrita a ocorréncia de dermatites e alteragdes do paladar.

Durante a experiéncia pos-comercializagdo com o Motore, foram observadas as seguintes reagoes
adversas:

Incidéncia rara (> 1/10.000 e < 1.000): refluxo gastroesofagico, diarreia, dor abdominal,
distensdo abdominal, dor de cabeca, vermelhiddo, mal-estar e tonturas, desordens do paladar e
reacOes de hipersensibilidade.

Incidéncia muito rara (< 1/10.000): dores nas extremidades, inchaco nas extremidades, erupgao
da mucosa bucal, cansago, gastrite e mau halito.

Atencao: este produto ¢ 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 ao seu médico.

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

Efeitos toxicos graves ndo foram descritos mesmo com doses excessivas de curcumina, porém

podem ocorrer efeitos como desconforto gastrintestinal ¢ aumento dos movimentos intestinais

com possiveis colicas e alteracdo do padrdo de evacuagdo. Em caso de ingestdo acidental
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excessiva procure imediatamente um médico ou pronto-socorro, informando a quantidade

ingerida, horario da ingestdo 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. Ligue para 0800 722 6001,

se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0442
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann

CRF-SP n° 30.138

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

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

Embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Cabo de Santo Agostinho — PE
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	Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C). Proteger da luz e umidade.

