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Consulta Publica n® 40, de 12 de agosto de 2008.
D.O.U de 13/08/08

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril
de 1999, c/c o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 em reuniao realizada em 5 de
agosto de 2008, e considerando:

a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso |l da Lei 5.991 de 1973, que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias;

a definicdo de medicamentos fitoterapicos presente na RDC 48 de 16 de margo de 2004, que
dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos;

o disposto na Portaria 110, de 10 de margo de 1997, que institui o roteiro para texto de bulas de
medicamentos, cujos itens devem ser rigorosamente seguidos, quanto a ordem e contetdo e na RDC 140,
de 29 de maio de 2003, que estabelece as regras das bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude;

que a visdo da seguranga e eficacia, juntamente com a qualidade do medicamento é insuficiente
para promogdo adequada da assisténcia farmacéutica, pois o medicamento além de ser seguro, eficaz e
com qualidade, precisa ser usado de forma racional,

que observa-se que as bulas encontradas no mercado ndo sao uniformes e trazem informacdes
distintas e, as vezes, até conflitantes, fazendo com que a mesmo derivado de droga vegetal apresente
indicacdes diferentes de acordo com a empresa que o comercializa, além do risco resultante da omissao de
contra-indicagoes, reacoes adversas e interagdes medicamentosas;

que a padronizagdo de bulas de medicamento configura agdo essencial para promogdo do uso
racional, pois informagdes incorretas, ou nao atualizadas, na bula podem induzir a prescricdo € ao uso
incorreto do medicamento;

que além do efeito direto na saude publica, a padronizagdo das informagdes de bula ira diminuir o
tempo de analise técnica para o registro de medicamentos, além de diminuir as possiveis diferengas de
tratamento para produtos semelhantes (variagdo de visdo e analise entre os especialistas) e de facilitar o
acesso a estas informacdes a populagéo e a todos os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

que a educagdo e divulgagédo sobre o consumo adequado de produtos e servigos, a informagao
adequada e clara sobre os diferentes produtos, com especificagdo correta de qualidade, caracteristicas,
composigao, quantidade, bem como sobre os riscos que apresenta, esta prevista no Cédigo de Defesa do
Consumidor como agao essencial do governo no sentido de efetivamente proteger a saude do consumidor;

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretora Presidente Substituta, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagado desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a Minuta de Resolucao, que regulamenta o
texto de bula de medicamentos fitoterapicos constantes do Anexo.

Art. 2° Informar que a minuta de Resolugdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no endereco eletrbnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por
escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia de Medicamentos
Especificos, Fitoterapicos e Homeopaticos, S.I.A, Trecho 5, Area Especial 57, bloco B, 1° andar, CEP:
71205050 ou E-mail:_ gmefh@anvisa.gov.br ou Fax: (061) 34625428.




Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os orgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussodes posteriores, visando a consolidagao do texto final.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

ANEXO
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°
Regulamenta o texto de Bula de medicamentos fitoterapicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, em reunido realizada em xxxx de xxxxxde 2008, e

adota a seguinte Resolugédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Fica instituido o texto de bula padronizado para os medicamentos fitoterapicos relacionados no
anexo.

| — Os textos de bula padrao para medicamentos fitoterapicos estardo disponiveis no site da ANVISA
no link: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/fitoterapicos/index.htm

Il - Todos os medicamentos fitoterapicos registrados no pais terdo o prazo de 180 dias a contar da
publicacdo desta norma para adequarem suas bulas ao disposto no anexo desta resolugédo, ndo sendo
necessaria a notificagdo de alteragao de texto de bula a ANVISA.

Il — Novas solicitagbes de registro de medicamentos fitoterapicos deverdo adotar os modelos de bula
padronizados conforme o disposto no anexo.

IV — Os espagos nas bulas disponibilizados como XXX devem ser preenchidos pela empresa
conforme as caracteristicas especificas do produto. Os trechos sublinhados ndo constardo das bulas finais
disponibilizadas nos medicamentos comercializados.

V - No caso de surgirem novas informagdes sobre uma bula padronizada, qualquer interessado
devera enviar sugestdes a GMEFH, através dos contatos anteriormente informados. Os dados seréo
avaliados juntamente a CATEF para verificar a necessidade de modificagdo da bula padrao.

VI — As referéncias citadas serdo disponibilizadas apenas na bula padrao disponivel no site da
ANVISA, ndo devendo permanecer nas bulas disponibilizadas nos fitoterapicos, a excecao das referentes
aos resultados de eficacia, conforme preconizado no item 111.2 do Art. 2° da RDC 140/03.

VII — Sera considerada infragao sanitaria a utilizagdo, pelo detentor do registro, de texto de bula
diferente da bula padrdo aprovada, na forma do disposto na Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977,
sujeitando o infrator as penalidades civeis e criminais previstas nesse diploma legal.

Art. 2° O anexo desta resolugéo passara por atualizagdes periddicas e sera publicada na forma de
resolugao especifica.
Art. 3° Esta Resolugdo entrara em vigor na data da sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO



Textos de bula padrao a serem disponibilizados nos medicamentos fitoterapicos obtidos a partir dos
derivados das drogas vegetais de: Serenoa repens, Cynara scolymus, Hypericum perforatum, Maytenus
ilicifolia, Calendula officinalis, Valeriana officinalis, Cimicifuga racemosa, Peumus boldus, Ginkgo biloba,
Paullinia cupana, Echinacea purpurea, Passiflora incarnata, Allium sativum.

1)
(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)
Serenoa repens

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente regulado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacéo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato lipidico esteroidal dos frutos de Serenoa repens ..........ccccceeeveecvvveeeennn. XXX mg
(padronizado em XXX mg (XXX%) mg de acidos graxos).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Serenoa repens (W. Bartram) Small
Nomenclatura popular: Saw palmetto, Palmito selvagem, Palmeira da Flérida.
Familia: Arecaceae

Parte da planta utilizada: frutos

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Este medicamento atua na reducdo do crescimento do numero de células da préstata. Esta
propriedade resulta da inibicdo da producdo e agdo do horménio diidrotestosterona (DHT) no tecido
prostatico. A acumulacdo deste é fator importante para o crescimento e aumento do volume da préstata.
Desta forma, este medicamento é utilizado no tratamento e alivio de sintomas da Hiperplasia Prostatica
Benigna (HPB), tais como: diminuigéo da forga do jato de urina, vontade constante de urinar, principalmente
a noite e sensagao de esvaziamento incompleto da bexiga.

Seu médico é a pessoa mais adequada para Ilhe dar maiores informagbes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientagées. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?
Tratamento de Hiperplasia Prostatica Benigna e dos sintomas associados.

Quando nao devo usar este medicamento?
Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento nao é indicado nos casos mais intensos de retengao urinaria. Devera ser feita uma
consulta médica prévia, a fim de afastar a possibilidade de cancer de prostata.

As infecgbes e/ou inflamagdes do trato urinario, além de outras desordens renais, podem apresentar
sintomas semelhantes aos da HPB, sendo de grande importancia para o paciente uma avaliagdo médica,
antes de utilizar este medicamento fitoterapico.

O uso deste medicamento deve ser acompanhado por consulta médicas periddicas.

Mulheres, principalmente gravidas ou em amamentagao, ndo devem fazer uso deste fitoterapico.



Este medicamento é contra-indicado para criangas.

Medicamentos utilizados em terapia de reposi¢gdo hormonal podem exigir reajustes de dose, face a
administragdo concomitante deste medicamento fitoterapico.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir 0 nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose diaria deve estar entre
272 e 304 mg de acidos graxos).

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto (A definir pelo agente

regulado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sdélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Nao se recomenda ingerir este medicamento com estdmago vazio, a fim de evitar nauseas.
Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado (para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberagéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nausea, disturbios estomacais, dor abdominal, prisdo de ventre e diarréia. Em casos raros, pode
ocorrer aumento da pressao arterial, diminuicdo do desejo sexual, impoténcia, retencéo urinaria e dor de
cabecga.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Inserir cuidados de conservagdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo
agente requlado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE



Caracteristicas farmacoldgicas:

Atualmente, considera-se que o surgimento da Hipertrofia Prostatica Benigna (HPB) deve-se a
acumulacdo do horménio dihidrotesterona (DHT), no tecido prostatico, e em menor importancia a
acumulagao de estradiol, que aumenta o numero de receptores androgénicos neste tecido (STENGER et al.
1982; CARILLA et al. 1984; GELLER et al. 1985).

Este medicamento possui propriedades antiandrogénicas, bloqueando o receptor citosdlico
androgénico para o DHT, localizado no tecido prostatico, sem modificagdo do equilibrio hormonal
(MUHLBAUER, 1991; VAHLENSIECK et al., 1993). Como a translocag¢do do hormdnio para o nucleo celular
€ inibida, ocorre redugao da sintese protéica.

Estudos in vitro do extrato padronizado demonstraram agéo inibidora da enzima 5-alfa-redutase,
responsavel pela conversdo da testosterona em DHT (BAYNE et al., 2000; CHAVEZ & CHAVEZ, 1998;
MARKS et al., 2000; SULTAN et al., 1984).

A propriedade antiestrogénica também é relatada pela literatura (DI SILVERIO et al., 1992), via
mecanismo de competi¢do por sitios receptores.

Este fitoterapico também apresenta atividade antiinflamatéria e antiedematosa (ZIEGLER &
HOLSCHER; 1998), devido a inibicdo dose-dependente da cascata do acido araquiddnico, através do
bloqueio das enzimas ciclooxigenase e 5-lipoxigenase. Este efeito ocorre sobre as fases vasculares da

inflamagéo, com reducao da permeabilidade capilar.

Resultados de Eficéacia:

Uma metanalise de recentes experimentagdes placebo controladas incluiu sete estudos clinicos.
Todos os experimentos duraram sete meses e indicaram diminuicdo da frequéncia de nocturia (0,5 vezes
por noite), além de aumento da velocidade do fluxo da urina de 1,5 ml/segundo, em relagdo ao grupo
placebo (BOYLE et al., 2000). Um estudo randomizado, duplo cego e placebo controlado, com duragao de
seis meses, comparou um medicamento a base do extrato padronizado de Serenoa repens e outro, a base
de finasterida. 951 pacientes com HPB foram avaliados, havendo melhora dos sintomas nos dois grupos
(37% para o medicamento fitoterapico, contra 39% para o medicamento a base de finasterida) com
semelhante melhora no fluxo de jato urinario (CARRARO et. al., 1996).

Indicacdes:
Tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna e dos sintomas associados.

Contra-indicacgbes:
Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento ndo ¢ indicado para casos avangados de HPB com severa retengéo urinaria. Nao
devera ser utilizado sem primeiro afastar a possibilidade de cancer de prostata.

Os pacientes devem passar por uma criteriosa avaliagdo médica antes de utilizarem este
medicamento, a fim de excluir a possibilidade de nefrite, infecgdes do trato urinario e outras desordens nefro
urolégicas.

Mulheres, principalmente gravidas ou em amamentacgao, nao devem fazer uso deste fitoterapico.
Posologia:

1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX de acidos graxos XXX
vezes ao dia, ou a critério médico. (A dose diaria deve estar entre 272 e 304 mg de acidos graxos).

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
Uso oral.

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.



N&o se recomenda ingerir este medicamento com estdémago vazio, a fim de evitar nduseas.
Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas ao medicamento:

Este medicamento pode causar nauseas, dor abdominal, disturbios gastricos, constipacao e diarréia.
Em casos raros, hipertenséo, diminuigdo da libido, impoténcia sexual, cefaléia e retengao urinaria.

Adverténcias:
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

O nivel hormonal dos pacientes em tratamento com este medicamento merece atengéo especial, face
aos efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos relatados pela literatura.

A German Commission E esclarece que este fitoterapico deve ser utilizado no alivio dos sintomas
associados a HPB e recomenda a consulta regular e peridédica ao médico (BLUMENTHAL et al., 1998).

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:
Nao existem recomendagdes especificas para o uso deste medicamento em pacientes idosos.

Este medicamento ndo € indicado para criangas ou mulheres, principalmente gravidas ou em
amamentacgao.

Interagdes medicamentosas:

Hormédnios utilizados na Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH) podem exigir reajuste de dose, face
os efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos deste fitoterapico. A revisdo da literatura nao revela
evidéncias de interagbes medicamentosas adversas com drogas convencionais. Estudo in vitro ja
demonstrou a potencializagdo da inibicdo dos antagonistas do alfa-1-adrenoreceptor, porém a relevancia
clinica deste néo foi confirmada (MCGUFFIN et al., 1997).

Superdose:
Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Armazenagem:

Inserir_ cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo
agente regulado.Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condicdes, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente 0os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:
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2)
(nome comercial) (A definir pelo agente requlado)
Cynara scolymus

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente requlado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacdo: (A definir pelo agente regulado)




USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX das folhas de Cynara SCOIYMUS ..........ccooovciiiieiieeiiiiiiieeee e, XXX mg

(padronizado em XXX mg (XXX%) de derivados de &acido cafeoilquinico expressos em acido
clorogénico).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Cynara scolymus L.
Nome popular:Alcachofra

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?

Possui acdo colagoga, ou seja, estimula a secregcdo da bile pela vesicula biliar para o duodeno.
Possui agao colerética, ou seja, estimula a produgao de bile pelo figado (PDR, 2000).

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Para facilitar a digestéo e aliviar o desconforto abdominal, gases e nauseas resultantes de deficiéncia
na produgéo e eliminagao da bile.

Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Nao deve ser utilizado por pacientes com doenga obstrutiva das vias biliares. Em caso de calculos
biliares, consultar o médico antes da utilizagdo deste medicamento.

Este medicamento é contra-indicado para pessoas com hipersensibilidade a extratos de C. scolymus
ou outras plantas da familia Asteraceae.

O medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade e durante a gravidez devido a
falta de estudos disponiveis.

Contra-indicado durante a lactagéo, pois os principios ativos amargos da planta podem passar pelo
leite materno.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose diaria deve estar entre
7.5 e 12,5 mg de derivados de acido cafeoilquinico expressos em acido clorogénico).




Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, 0 uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado (para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que este medicamento pode causar?

O uso deste medicamento pode acarretar efeito laxativo.

A ocorréncia de dermatite de contato alérgica foi relatada.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

N&o ha relatos de intoxicacdes por superdosagem na literatura. Em caso de superdosagem,
suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Inserir cuidados de conservagdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente requlado Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado). Nestas condicdes, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

As folhas de C. scolymus caracterizam-se por conter em sua composigéo até 2% de acidos fendlicos
(acido cafeico, acido clorogénico e cinarina), aos quais sao atribuidas acgdes coleréticas e colagogas.
Contém também de 0-4% de lactonas sesquiterpénicas, de sabor amargo, em sua maior parte cinaropicrina
e por volta de 0,5% de flavondides, principalmente glicosideos da luteolina (escolimosideo e cinarosideo).

Em estudo clinico randomizado, 20 homens com desordens metabdlicas foram separados em dois
grupos. O grupo teste recebeu 320mg de um extrato padronizado de alcachofra (minimo 2,5% de derivados
de acido cafeoilquinico expresso em acido clorogénico). A secrecao intraduodenal biliar aumentou 127,3%
apo6s 30 minutos, 151,5% apds 60 minutos e 945,3% apds 90 minutos. O grupo placebo mostrou variagdes
em proporgdes muito menores. Nao foram observados efeitos adversos (KIRCHHOFF et al., 1994).



Resultados de eficacia:

Uma meta-analise de estudos clinicos Fase IV conduzidos em pacientes com dispepsia ou desordens
hepaticas ou da vesicula biliar, incluindo estudos com mais de 400 pacientes em tratamentos de 4-6
semanas, demonstrou reducgao estatisticamente significativa dos sintomas de dor e desconforto abdominal,
gases e nauseas. O medicamento foi bem tolerado com baixa taxa de efeitos colaterais (KRAFT, 1977).

Indicacdes:
Como colagogo e colerético em dispepsias associadas a disfungbes hepatobiliares.

Contraindicagfes:

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula
nao devem fazer uso do produto.

Devido ao efeito estimulante do medicamento na vesicula biliar, seu uso esta contra indicado quando
houver bloqueio dos ductos biliares.

Nao existem estudos disponiveis para recomendar o uso em menores de 12 anos ou durante a
gravidez.

O produto é contra-indicado durante a lactagdo, pois os principios ativos amargos da planta podem
passar pelo leite materno.

Posologia:

1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX de derivados de acido
cafeoilquinico expressos em acido clorogénico divididas em uma a trés tomadas, ou a critério médico. (A
dose didria total deve estar compreendida entre 7,5 a 12,5 mg de derivados de acido cafeoilquinico
expressos em acido clorogénico).

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
Uso oral.

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Nao se recomenda ingerir este medicamento com estdmago vazio, a fim de evitar nauseas.
Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacbes adversas a medicamentos:
Em pessoas sensiveis pode apresentar um leve efeito laxativo.
A ocorréncia de dermatite de contato alérgica foi relatada.

Adverténcias:



O uso concomitante deste medicamento com diuréticos em presencga de hipertensio ou cardiopatias
deve ser realizado sob estrita supervisdo médica, dada a possibilidade de haver descompensacédo da
pressao arterial, ou, se a eliminagdo de potassio é consideravel, uma potencializacdo de drogas
cardioténicas.

A ocorréncia de dermatite de contato alérgica foi relatada para C. scolymus, sendo atribuida a
presenca de lactonas sesquiterpénicas como a cinaropicrina. Assim sendo, pacientes com histéria de
sensibilidade a outras plantas da familia Asteraceae podem desenvolver reagao alérgica ao medicamento.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao existem recomendacdes especificas para o uso de C. scolymus em pacientes idosos e outros
grupos de risco.

Interacdes medicamentosas:

Pode reduzir a eficacia de medicamentos que interferem na coagulacdo do sangue, como acido
acetilsalicilico e anticoagulantes cumarinicos (ex. varfarina).

Superdose:

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Nao ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura.
Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado) Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado. Nestas condigdes, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e enderecgo do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricacéo e validade: VIDE ROTULO

REFERENCIAS UTILIZADAS:

KIRCHHOFF R, BECKERS C, KIRCHHOFF G. et al. Increase in choleresis by means of artichoke
extract. Phytomedicine. 1994. Vol |, p. 107-15.

KRAFT K. Artichoke leaf extract — recent findings reflecting effects on lipid metabolism, liver, and
gastrointestinal tracts. Phytomedicine. 1997.4 (4), p. 369-78..

PDR. Phisicians Desk Reference for Herbal Medicines. 2% ed. 2000.
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MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial:_ (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente requlado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacdo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX das partes aéreas de Hypericum perforatum........................ XXX mg
(padronizado em XXX mg (XXX%) de hipericinas).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Hypericum perforatum L.

Nomenclatura popular: Hipérico, Erba di San Giovanni (Italia), St. John’s Wort (Inglaterra), Herba de
Saint Jean (Franga).

Familia: Hipericaceae

Parte da planta utilizada: partes aéreas

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Espera-se um alivio dos sintomas da depressdo leve a moderada e dos sintomas vegetativos
associados a ela como ansiedade, tensado, mialgia. Apds duas a quatro semanas de tratamento observa-se

melhora nos sintomas e nos sinais depressivos.

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?
Indicado para o tratamento de estados depressivos leves a moderados.
Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

N&o usar em episddios de depresséo grave.
N&o tomar o medicamento durante o tratamento com anticoagulantes (ex. varfarina).

Pode diminuir os efeitos de contraceptivos orais e de medicamentos para o tratamento da asma (a
base de teofilina) ou de medicamentos a base de digoxina.

Este medicamento ndo deve ser usado em associagdo com outros antidepressivos e até duas
semanas apos o término do tratamento com Inibidores da Monoamina Oxidase (IMAO).

Este medicamento é contra-indicado para criangas abaixo de 12 anos.

Existe interacdo de medicamentos a base de Hipérico com ciclosporina, anticoagulantes cumarinicos,
anticoncepcionais orais, teofilina, digoxina, indinavir e possivelmente outros inibidores da protease e
transcriptase reversa, prejudicando os efeitos destes. Isto ocorre devido a capacidade do Hipérico de
aumentar a eliminagéo de outras drogas.

Nao é recomendado utilizar este medicamento com clorpromazina ou tetraciclina.



O extrato de Hipérico ndo demonstrou interagdo com o alcool em estudos farmacolégicos, porém,
sabe-se que o alcool pode piorar o quadro depressivo.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao, exceto sob orientagao
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose didria deve estar entre
0,9 e 2,7 mg de hipericinas).

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto (A definir pelo agente

regulado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais € mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado (para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que esse medicamento pode causar?

A administragdo dos extratos do Hipérico é geralmente bem tolerada nas doses recomendadas.
Pacientes sensiveis podem apresentar irritagbes gastrintestinais, reacdes alérgicas, fadiga, agitacdo e
aumento da sensibilidade da pele a luz solar ou aos raios ultravioletas.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so vez?

Em doses macigas, foram relatadas desordens do ritmo cardiaco, da visdo, depressao, estados de
confuséo, alucinagéo e psicose.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?



Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo
agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condig¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:

O extrato de Hypericum perforatum é obtido a partir das partes aéreas no periodo da floragdo e
padronizado em XXX% de hipericinas que s&o suas substancias ativas principais. Contém também
amentoflavona, xantonas, hiperforina, éleos essenciais e flavonoides como a rutina e hiperosideo.

Farmacocinética:

As concentragbes mais altas de hipericina (14,2 ng/mL para uma dose oral de 1800 mg de extrato
padronizado de hipérico LI160) ocorrem 2,5h apés a administragcdo oral do produto, com uma meia-vida de
aproximadamente 6,0h. O complexo de substancias ativas do produto é liberado e atinge um nivel eficaz no
organismo com a administragdo de 600 a 900 mg do extrato padronizado em 0,3% de hipericinas ao dia,
sendo que o equilibrio hemo-tecidual ocorrera apés quatro dias da administragéo (STOCK S. Y HOLZTL J.,
1991).

Mecanismo de agao:

Embora inibicdo da MAO e COMT tenha sido identificada em ensaios in vitro com fragdes de extratos,
hipericina e flavonas, os estudos concluem que o efeito antidepressivo do H. perforatum n&o pode ser
explicado por inibicdo da MAO. Outros possiveis mecanismos de agéo incluem a habilidade do extrato de
modular a produgéo de citocinas, a expressao de receptores serotoninérgicos e o eixo hipotalamo-pituitario-
adrenal (COTT, 1997; CHATTERJEE et al., 1998; BUTTERWECK et al., 1997; PEROVIC & MULLER, 1995;
MULLER & ROSSOL, 1994; HOLZL, 1989).

Resultado de eficacia:

Uma metanalise de 23 estudos randomizados, duplo cegos, constituido de 1757 pacientes com
depressao de leve a moderada foi conduzido para determinar a efetividade do H. perforatum. Concluiu-se
que o H. perforatum foi significativamente superior ao placebo com poucos efeitos adversos (19,9%) em
relagéo aos antidepressivos padrées (52,8%) (LINDE, 1996).

Indicacdes:

Indicado no tratamento dos estados depressivos leves a moderados.

Contra-indicacdes:

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Nao existem dados disponiveis sobre o uso de H. perforatum na gravidez e na lactagcao, porém sabe-
se que o extrato pode inibir a secregdo de prolactina. Portanto ndo se recomenda seu uso em mulheres
gravidas e amamentando.

Posologia:

1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em 0,3% de hipericinas XXX vezes
ao dia, ou a critério médico. (A dose didria total deve estar compreendida entre 0,9 e 2,7 mg de hipericinas).

Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto:

Uso oral, exclusivamente em adultos.



As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas do medicamento:

O uso de medicamentos a base de extratos de H. perforatum pode causar reagdes
fotossensibilizantes. Em casos raros, podem aparecer irritagées gastrintestinais, reagdes alérgicas, fadiga e
agitagao.

Os extratos de H. perforatum s&o geralmente bem tolerados com uma incidéncia de reacdes adversas
em torno de 0,2% dos casos avaliados em estudos clinicos.

As reacOes adversas gastrintestinais podem ser minimizadas ao administrar o medicamento apos as
refeicoes.

Adverténcias:

Deve-se evitar a exposi¢cdo ao sol ou aos raios ultravioletas quando do uso deste medicamento,
principalmente sem protecao, devido ao efeito fotossensibilizante de H. perforatum.

Nao ha restricées para o uso de H. perforatum por pessoas que operam veiculos e maquinas.
A administragcédo do produto deve ser cuidadosa em pacientes utilizando medicagdes de uso continuo.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgidao dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:
N&o devera ser usado durante a gravidez, amamentagéo e em criangas.

Nao foram relatadas restricdes quanto ao uso do produto em pacientes com mais de 65 anos, no
entanto, deve-se sempre ter cautela no tratamento destes pacientes, nos quais as fungdes renais, hepaticas
e cardiacas estdo alteradas mais frequentemente.

Interagdes medicamentosas:

Existe interagdo de H. perforatum com ciclosporina, anticoagulantes cumarinicos, anticoncepcionais
orais, teofilina, digoxina, indinavir e possivelmente outros inibidores da protease e transcriptase reversa,

prejudicando os efeitos destes. Isto ocorre devido a indugdo pelo H. perforatum da via metabdlica
envolvendo o citocromo P450.

A utilizagido de H. perforatum concomitante a antidepressivos inibidores da recaptagéo de serotonina
e inibidores da MAO podera causar sindrome serotonérgica. Nao é recomendado utilizar H. perforatum com
drogas fotossensibilizantes como clorpromazina ou tetraciclina.

O extrato de H. perforatum ndo demonstrou interagdo com o alcool em estudos farmacoldgicos,
porém sabe-se que o alcool pode piorar o quadro depressivo.



Superdosagem:

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Até o presente momento, ndo foram discutidos os efeitos do H. perforatum quando administrado em
altas doses. Em animais foi observado aumento da fotossensibilidade. Se ocorrer superdosagem em seres
humanos, deve-se proteger a pele dos raios solares ou ultravioleta por duas semanas. Porém, caso ocorra
ingestdo de doses excessivas, deve-se provocar o esvaziamento gastrico logo apds o acidente.

Em doses macigas, foram relatadas desordens do ritmo cardiaco, da visdo, depressao, estados de
confuséo, alucinagéo e psicose.

Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condigbes, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente 0os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e enderecgo do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricagao e validade: VIDE ROTULO
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Maytenus ilicifolia
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente requlado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacdo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX das folhas de Maytenus ilicifolia.............cccccvveeieiiiciiiiiiieee e XXX mg
(padronizado em XXX mg (XXX%) de taninos totais).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek

Nome popular: Espinheira santa, cancerosa, cancorosa-de-sete-espinhos, cancrosa, congorga,
coromilho-do-campo, espinheira-divina, espinho-de-Deus, maiteno, salva-vidas, sombra-de-touro, erva-
cancrosa, erva-santa.

Familia: Celastraceae

Parte da planta utilizada: Folhas

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Atua como regulador das fungdes estomacais e promove a prote¢gdo da mucosa gastrica.

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Dispepsia. Coadjuvante no tratamento de ulcera do estdbmago e duodeno.

Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contra-indicado para pessoas com hipersensibilidade a extratos de M. ilicifolia ou
outras plantas da familia Celastraceae.

O medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade, devido a falta de estudos
disponiveis.

Contra-indicado durante a amamentagédo e a gravidez, visto que pode diminui a secregéo de leite e
pode provocar contragdes uterinas.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO



Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose diaria deve estar entre
60,0 e 90,0 mg de taninos totais/dia).

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto (A definir pelo agente

requlado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagcbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado. (para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nao foram relatadas, até o momento, reagcdes adversas graves ou que coloque em risco a saude dos
pacientes.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Plantas ricas em taninos, como a M. ilicifolia, quando usadas em doses excessivas, podem causar
irritacdo da mucosa gastrica e intestinal, gerando vémitos, cdlicas intestinais e diarréia.

Procurar orientagdo médica para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das
fungoes vitais.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.
Onde e como devo guardar este medicamento?
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condig¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:

Este medicamento é constituido pelo extrato seco das folhas de Maytenus ilicifolia padronizado em

taninos totais. Esta planta possui como principais constituintes quimicos terpenos, taninos, acidos fenolicos
e flavondides.



As acgdes da M. ilicifolia na Ulcera péptica e gastrite envolvem mais de um mecanismo de agao e
diferentes substancias do fitocomplexo. Varios compostos participam do observado efeito protetor da
mucosa gastrica, que resulta da redugdo da secrec¢ao basal de acido cloridrico, bem como da secregao
induzida por histamina (MACAUBAS, C. I. P. et al., 1988). Sugestbes de que a bomba de préton seja inibida
pelo extrato ndo foram conclusivas.

Resultados de eficacia:

Os estudos farmacoldgicos e clinicos feitos a partir de 1988 apresentaram resultados concordantes
com o uso tradicional, no tratamento de queixas dispépticas e suportam sua eficacia e seguranca
terapéutica no tratamento de Ulcera péptica e dispepsias.

Cinco diferentes amostras de Maytenus sp, trés delas a M. ilicifolia, revelaram potente efeito
antiulcera gastrica, quando utilizadas, por via i.p., sob a forma de liofilizados, obtidos a partir de abafados,
em ratos submetidos aos processos de inducdo de Ulcera por indometacina ou por estresse de imobilizagao
em baixa temperatura. O efeito protetor € dose-dependente, persiste no minimo até 16 meses apos a coleta
da planta e é equiparavel aos efeitos da cimetidina e ranitidina. Além da atividade antitlcera, o liofilizado da
espinheira-santa, a semelhanga da cimetidina, aumentou grandemente o volume e o pH do conteiudo
gastrico (CARLINI & BRAZ, 1988).

Indicacdes:
Dispepsias e como coadjuvante no tratamento de gastrite e Ulcera gastroduodenal.
Contra-indicacdes:

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Nao existem estudos disponiveis para recomendar o uso em menores de 12 anos.

O produto é contra-indicado durante a lactagao e a gravidez, pois diminui a produgéo de leite e pode
provocar contragoes uterinas.

Posologia:
1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX% de taninos totais XXX

vezes ao dia, ou a critério médico. (A dose diaria total deve estar compreendida entre 60,0 e 90,0 mg de
taninos totais/dia).

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
Uso oral.
As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com

quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas ao medicamento:



Nao foram relatadas, até o momento, reagdes adversas graves ou que coloquem em risco a saude
dos pacientes.

Podem ocorrer, apesar de raros, casos de hipersensibilidade. Neste caso, suspender o uso e procurar
orientacao médica.

Adverténcias:

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Nao existem recomendacgbes especificas para o uso de M. ilicifolia em pacientes idosos e outros
grupos de risco.

Interacdes medicamentosas:

A administragdo concomitante de M. ilicifolia com bebidas alcodlicas e outros medicamentos néao é
recomendada, pois ndo existem estudos disponiveis sobre as interagdes medicamentosas deste
fitoterapico.

Superdose:

Plantas ricas em taninos, como a M. ilicifolia, em doses excessivas, podem causar irritagdo da
mucosa gastrica e intestinal, gerando vémitos, cdlicas intestinais e diarréia.

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condig¢des, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricacéo e validade: VIDE ROTULO

REFERENCIAS UTILIZADAS:

CARLINI, EA; Braz, S. Efeito protetor do liofilizado obtido do abafado de Maytenus Sp (espinheira-
santa) contra Ulcera gastrica experimental em ratos, In: Estudo da acdo antillcera gastrica de plantas
brasileiras (Maytenus ilicifolia) Espinheira santa e outras. Brasilia: CEME/AFIP, 1988. p.21-35.

MACAUBAS, CIP et al. Estudo da eventual agéo antitlcera gastrica do balsamo (Sedum sp), folha da
fortuna (Bryophyllum calcium), couve (Brassica oleraceae) e da Espinheira santa (Maytenus ilicifolia) em
ratos, In: Estudo da acéo antidlcera gastrica de plantas brasileiras (Maytenus ilicifolia) Espinheira santa e
outras. Brasilia: CEME/AFIP, 1988. p 5-20.

5)
(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)
Calendula officinalis




MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente requlado)
Via de administracéo: topica.

Apresentacdo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato/Tintura XXX das flores de Calendula officinalis ...........cccccceeeuveeee. XXX mg

(O_medicamento deve estar padronizado de forma a conter entre 8,8 a 20 mg de flavondides totais
expressos em hiperosideos por ml de produto, e cada mg de forma farmacéutica sélida ou semi-solida deve
ter entre 0,8 e 1,6 mg de flavondides totais expressos em hiperosideos).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura botanica oficial: Calendula officinalis L.
Nomenclatura popular: Caléndula

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Flores

INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?

Preparados a base de Calendula officinalis estimulam a cicatrizagdo da pele combatendo eventuais
estados inflamatérios e infecciosos associados (MICROMEDEX, 2007).

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Para o tratamento de feridas da pele e mucosas, promovendo a cicatrizagdo e combatendo possiveis
focos inflamatorios (BLUMENTHAL et al., 1998; ESCOP, 1997).

Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contra-indicado para pessoas com hipersensibilidade a extratos de C. officinalis
ou outras plantas da familia Asteraceae (ESCOP, 1997). O potencial de sensibilizagdo pelo contato do
medicamento com a pele é pequeno (PDR, 2000).

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao, exceto sob orientagéao
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Nao ha comprovagédo de seguranca na utilizacdo deste medicamento em queimaduras extensas e
feridas com grandes areas afetadas.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.



Como devo usar este medicamento?
USO TOPICO/USO EXTERNO

Aplicar uma fina camada, XXX vezes ao dia. (A dose diaria deve estar entre 8,8 e 17,6 mg de
flavondides totais expressos em hiperosideos).

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto (A definir pelo agente
regulado). (No caso de outra forma, o uso devera ser adequado pela empresa solicitante).

Antes da aplicagdo, lavar bem as maos e limpar cuidadosamente a area a ser tratada. Aplicar o
medicamento sobre a area afetada, distribuindo delicadamente.

Caso haja esquecimento da aplicagcdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Quais os males que esse medicamento pode causar?

A planta fresca pode produzir dermatite de contato, mas existem poucos casos relatados de
sensibilizagcdo cuténea e dermatite causadas pelo medicamento (ESCOP, 1997; VADEMECUM DE
PRESCRIPCION. PLANTAS MEDICINALES, 1998).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so vez?

Procurar orientagdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente requlado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

As flores de C. officinalis caracterizam-se por conter em sua composi¢cao ndo menos que 0,4% de
flavondides calculados como hiperosideos, aos quais séo atribuidas atividade antiinflamatéria e cicatrizante.
Além disso, contém carotendides, 6leos essenciais, acidos organicos, mucilagens, resinas, saponinas, entre
outros componentes. O medicamento atua inibindo a inflamagdo e promovendo a granulocitose tecidual,
estimulando a regeneracéo fisioldgica e epitelizacdo. Esses efeitos estéo relacionados com sua agao sobre
o metabolismo das glicoproteinas e fibras de colageno (BLUMENTHAL et al.,, 1998; ESCOP, 1997;
NEWALL et al., 1997; WILKOMIRSKI, 1985).



Estudos recentes sugerem que o extrato aquoso das flores de C. officinalis, quando aplicado sobre
feridas da pele, exerce papel indutor da microvascularizagido, contribuindo para acelerar o processo de
cicatrizagdo (PATRICK et al., 1996).

Resultado de eficacia:

Uma preparacao sob a forma de creme contendo varios extratos vegetais, incluindo o extrato de C.
officinalis, foi responsavel pela redugédo da dor associada a linfoedema em pacientes pés-mastectomizados,
embora ndo tenha sido demonstrada diferenga clinica significativa na redu¢do de edema entre controles e
grupos tratados (CASLEY-SMITH, 1983). A tintura 20% de C. officinalis demonstrou ser eficaz no
tratamento da otite crénica supurativa (SHAPARENKO, 1979). Extratos de C. officinalis sdo usados para
acelerar a cicatrizagdo e reduzir a inflamagéo (FLEISCHNER, 1985). Trinta pacientes com queimaduras e
escaldaduras foram tratados trés vezes ao dia com um hidrogel contendo 10% de extrato aquoso-etandlico
de C. officinalis por 14 dias em um estudo aberto, ndo-controlado (BARANOV VON, 1999). A melhoria foi
notada pela reducdo de sinais como vermelhidao, inchago, bolhas, dor e sensibilidade ao calor.

Indicacdes:

Para o tratamento de feridas da pele e mucosas, promovendo a cicatrizagdo e combatendo possiveis
focos inflamatorios (BLUMENTHAL et al., 1998; ESCOP, 1997).

Contra-indicagbes:

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contra-indicado para pessoas com hipersensibilidade a extratos de C. officinalis
ou outras plantas da familia Asteraceae (ESCOP, 1997). O potencial de sensibilizagao pelo contato do
medicamento com a pele é pequeno (PDR, 2000).

Posologia:
Aplicar o medicamento contendo o extrato padronizado em XXX de flavondides totais, trés vezes ao

dia, ou a critério médico. (A dose diaria total deve estar compreendida entre 8,8 e 17,6 mg de flavondides
totais expressos em hiperosideos).

Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto:
USO TOPICO, USO EXTERNO.
Aplicar XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose diaria deve estar

entre 8,8 e 17,6 mg de flavondides totais expressos em hiperosideos). (No caso de outra forma, o uso
devera ser adequado pela empresa solicitante).

Antes da aplicagdo, lavar bem as maos e limpar cuidadosamente a area a ser tratada. Aplicar o
medicamento sobre a area afetada, massageando delicadamente.

Caso haja esquecimento da aplicagdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas do medicamento:

A planta fresca pode produzir dermatite de contato, mas existem poucos casos relatados de
sensibilizagdo cuténea e dermatite causadas pelo medicamento (ESCOP, 1997; VADEMECUM DE



PRESCRIPCION. PLANTAS MEDICINALES, 1998). Em estudo com 1032 pacientes tratados com tintura a
10% de C. officinalis, o indice de incidéncia de dermatite de contato foi menor que 1%, tendo sido relatada
em apenas 2 pacientes (BRUYNZEEL et al., 1992).

Adverténcias:

Poucos sao os casos de dermatite de contato causados por preparagdes contendo C. officinalis. No
entanto, esta contra-indicado o uso tépico de C. officinalis ou de preparagdes que a contenham em pessoas
com sensibilidade conhecida a outras plantas da familia Asteraceae (MILLS & BONE, 2005).

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao ha informagdes relacionadas a efeitos adversos especificos ou que contra-indiquem o uso tdpico
deste medicamento em idosos.

Nao ha informagdes quanto ao uso em criangas, mas efeitos adversos nao séo esperados (MILLS &
BONE, 2005).

Interagdes medicamentosas:
N&o séo conhecidas até o momento.

Superdosagem:
Procurar orientagdo médica de imediato.

Armazenagem:

Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo
agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condigbes, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente 0os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e enderecgo do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricago e validade: VIDE ROTULO
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(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)
Valeriana officinalis

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente regulado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente regulado)
Via de administracéo: oral.

Apresentacdo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX das raizes de Valeriana officinalis.................c.oooveiiiiin. XXX mg

(padronizado em XXX mg (XXX%) de sesquiterpenos (acido valerénico mais acetoxivalerénico) ou
acido valerénico.

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

reqgulado)

Nomenclatura boténica oficial: Valeriana officinalis L.
Nomenclatura popular: Valeriana

Familia: Valerianaceae

Parte da planta utilizada: raiz

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Este medicamento contém substancias que atuam no Sistema Nervoso Central (SNC) exercendo um
leve efeito calmante (OMS, 1999) além de auxiliar na regularizagdo dos disturbios do sono (VORBACH et
al., 1996; OMS, 1999).

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagées sobre o tratamento, siga
sempre suas orientagcées. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Usado como sedativo leve, como agente promotor do sono e no tratamento de disturbios do sono
associados a ansiedade (OMS, 1999).



Quando nado devo usar este medicamento?

Pessoas com hipersensibilidade ao extrato de Valeriana e aos outros componentes da féormula néo
devem usar este medicamento. Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o
uso e consultar o médico.

O uso de Valeriana é contra-indicado na gravidez e lactagdo (ESCOP, 1997).

A Valeriana nao deve ser administrada para criangas abaixo de 12 anos sem supervisdo médica
(ESCOP, 1997).

A Valeriana nao deve ser administrada para criangas abaixo de trés anos (ESCOP, 1997).

Nao existem contra indicagdes ou precaugdes especiais especificas para pacientes idosos (ESCOP,
1997).

O medicamento a base de Valeriana pode potencializar o efeito de outros medicamentos depressores
do SNC. Estudos em animais mostraram um efeito aditivo quando utilizado em combinagdo com
barbituricos, anestésicos ou benzodiazepinicos e outros farmacos depressores do SNC (PDR, 2000;
ALEXANDRE, 2004).

Recomenda-se evitar o uso deste medicamento juntamente com a ingestdo de bebidas alcodlicas
pela possivel exacerbacao dos efeitos sedativos (MICROMEDEX, 2003).

Este medicamento pode causar sonoléncia, ndo sendo, portanto, recomendavel a sua administragao
antes de dirigir, operar maquinas ou realizar qualquer atividade de risco que necessite atengao (ESCOP,
1997; BLUMENTHAL, 2003).

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a
perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao, exceto sob orientagéao
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dosagem diaria deve estar

padronizada em valores entre 3,4 e 25,5 mg de sesquiterpenos (acido valerénico + acetoxivalerénico) ou 1,0
e 7,5 mqg de acido valerénico).

Como indutor de sono, a menos que haja orientacdo médica contraria, tomar o medicamento de 30
minutos a 2 horas antes de dormir.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto (A definir pelo agente

requlado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, 0 uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).




Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado. (para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Os efeitos adversos relatados foram raros e leves (O'NARA et al., 1998; STEVINSON; ERNST,
2000), incluindo tontura, indisposicao gastrintestinal, alergias de contato, dor de cabega e midriase
(dilatacao da pupila) (LEATHWOOD et al., 1982; KAMM-KOHL, 1984; VORBACH, 1996).

Com o uso em longo prazo, os seguintes sintomas podem ocorrer: cefaléia, cansago, insonia,
midriase e desordens cardiacas (PDR, 2000).

O uso crénico de altas doses de Valeriana por muitos anos aumentou a possibilidade de ocorréncia
de sindrome de abstinéncia com a retirada abrupta do medicamento (BLUMENTHAL, 2003).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Em casos de superdosagem podem ocorrer sintomas adversos leves como fadiga, céibras
abdominais, tensionamento do térax, tontura, tremores e midriase que desapareceram no periodo de 24
horas apés descontinuagdo do uso (ESCOP, 1997). Altas doses de Valeriana podem causar bradicardias,
arritmias e reduzir a motilidade intestinal.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condigdes, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacologicas:

Em experimentos em animais, foi observada uma agdo depressora central, sedativa, ansiolitica,
espasmolitica e relaxante muscular. O principal efeito em humanos é reduzir o tempo de indugdo do sono.
Os acidos valerénicos in vitro mostraram uma diminuicdo na degradagdo do Acido Gama Aminobutirico
(GABA). Experimentos em animais demonstraram um aumento do GABA na fenda sinaptica via inibigcdo da
recaptacdo e aumento na secregao do neutransmissor, podendo ser esse um dos efeitos responsaveis pela
atividade sedativa. Outro mecanismo que pode contribuir para esta atividade é a presenca de altos niveis de



glutamina no extrato, a qual tem a capacidade de cruzar a barreira hemato-encefalica, sendo captada pelo
terminal nervoso e convertida a GABA (PDR, 2000).

Farmacocinética: foi administrado 600 mg de um extrato de V. officinalis na forma de dose unica oral
a seis voluntarios sadios e foi medida a concentragdo de acido valerénico no soro oito horas apds a
administragdo usando LC/MS/MS. As concentragdes séricas maximas ocorreram entre uma e duas horas
depois da administracdo, alcangando valores de 0,9 a 2,3 ng/ml. O tempo de meia vida foi de 1.1 + 0,6h. A
area sob a curva de concentragdo como medida do acido valerénico foi variavel (4,8 + 2,96 ug/ml h) e ndo
correlacionada com a idade ou peso do sujeito tratado. Esses resultados apontam para uma recomendagao
de uso de produtos a base de V. officinalis 30 minutos a 2 horas antes de dormir (ANDERSON, et al. 2005).

Resultados de eficacia:

A melhora na qualidade do sono foi demonstrada num estudo randomizado, controlado por placebo,
multicéntrico, envolvendo 121 pacientes. Os pacientes receberam 600 mg de um extrato etandlico a 70% da
raiz de V. officinalis padronizado em 0,4 a 0,6% de acido valerénico (n = 61) ou placebo (n = 60) uma hora
antes de dormir por 28 noites consecutivas. Os pacientes responderam dois questionarios sobre a qualidade
do sono, um que media a depressao/escala do humor e outro com avaliagdo clinica global. 66% dos
pacientes que utilizaram a V. officinalis tiveram um efeito terapéutico bom ou muito bom ao final do
tratamento, comparado a 29% igualmente positivos do placebo (PDR, 2000).

Indicacdes:

Usado como sedativo moderado, hipnético e no tratamento de disturbios do sono associados a
ansiedade (OMS, 1999).

Contraindicacoes:
Hipersensibilidade ao extrato de V. officinalis e aos outros componentes da férmula.

O uso deste medicamento é contra-indicado na gravidez, lactagdo e criangas menores que trés anos
de idade (ESCOP, 1997).

Este medicamento ndo deve ser administrado para criangas abaixo de 12 anos sem supervisao
médica.

Pessoas com hipersensibilidade ao extrato de V. officinalis, ou de plantas da familia Valerianaceae, e
aos outros componentes da formula ndo devem usar este medicamento. Em caso de hipersensibilidade ao
produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Este medicamento pode causar sonoléncia, ndo sendo, portanto, recomendavel a sua administragéo
antes de dirigir, operar maquinas ou realizar qualquer atividade de risco que necessite atengao (ESCOP,
1997; BLUMENTHAL, 2003).

Posologia:
1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX vezes ao dia, ou a critério

meédico. (A dosagem diaria deve estar padronizada em valores entre 3.4 e 25,5 mg de sesquiterpenos (acido
valerénico + acetoxivalerénico) ou 1,0 e 7.5 mg de acido valerénico).

Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto:

Uso oral.

Recomenda-se ingerir o medicamento de 30 minutos a 2 horas antes de dormir.

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com

quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.



Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas ao medicamento:

Os efeitos adversos relatados pelos voluntarios participantes dos ensaios clinicos e tratados com os
diferentes extratos secos padronizados de Valeriana foram raros, leves e similares aqueles apresentados
pelos grupos tratados com o placebo (O'NARA et al., 1998; STEVINSON & ERNST, 2000). Tais efeitos
adversos incluem tontura, indisposi¢do gastrintestinal, alergias de contato, dor de cabeca e midriase
(LEATHWOOD et al., 1982; KAMM-KOHL, 1984; LEATHWOOD, 1985; VORBACH, 1996; DONATH et al.,
2000).

Com o uso em longo prazo, os seguintes sintomas podem ocorrer: cefaléia, cansago, insonia,
midriase e desordens cardiacas (PDR, 2000).

O uso cronico de altas doses de Valeriana por muitos anos aumentou a possibilidade de ocorréncia
de sindrome de abstinéncia com a retirada abrupta do medicamento (BLUMENTHAL, 2003).

Adverténcias:
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.
N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Nao ha evidéncias suficientes de que medicamentos a base de Valeriana afetem a habilidade de
operar maquinas ou dirigir, mas como esses dados sao insuficientes, deve-se evitar tais atividades durante
o tratamento com estes medicamentos (BOS et al., 1997; ERNST et al., 2001).

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao existem recomendagdes especificas para o uso deste medicamento em pacientes idosos e
outros grupos de risco.

Nao deve ser utilizada em criangas menores de trés anos e deve ser utilizada em criangas com idade
superior apenas com acompanhamento médico.

Interac6es medicamentosas:

Este medicamento pode potencializar o efeito de outros depressores do SNC. Estudos em animais
mostraram que a Valeriana possui efeito aditivo quando utilizado em combinagdo com barbituricos,
anestésicos ou benzodiazepinicos e outros farmacos depressores do SNC (PDR, 2000 & ALEXANDRE,
2004). O acido valerénico aumentou o tempo de sono induzido pelo pentobarbital (Intraperitoneal (IP) em
camundongo) enquanto o extrato aquoso seco alcalino aumenta o tempo de sono com o tiopental (Via oral
em camundongo) e o extrato etandlico prolonga a anestesia promovida por tiopental (IP em camundongo)
devido a sua afinidade aos receptores barbituricos. Devido a afinidade do extrato de V. officinalis e
valepotriatos com receptores de GABA e benzodiazepinicos (in vitro) e a diminuigdo nos efeitos causados
pela retirada do diazepam por uma dose suficientemente grande de valepotriatos (IP em ratos), extratos de
V. officinalis contendo valepotriatos podem auxiliar na sindrome de abstinéncia pela retirada do uso do
diazepam (BRINKER, 1998).

Recomenda-se evitar o uso de V. officinalis juntamente com a ingestdo de bebidas alcodlicas pela
possivel exacerbacdo dos efeitos sedativos (MICROMEDEX, 2003).



Nao foram encontrados dados na literatura consultada sobre interacbes de preparagdes de V.
officinalis com exames laboratoriais e com alimentos.

O medicamento a base de Valeriana pode potencializar o efeito de outros medicamentos depressores
do SNC. Estudos em animais mostraram um efeito aditivo quando utilizado em combinagdo com
barbituricos, anestésicos ou benzodiazepinicos e outros farmacos depressores do SNC (PDR, 2000;
ALEXANDRE, 2004).

Recomenda-se evitar o uso deste medicamento juntamente com a ingestdo de bebidas alcodlicas
pela possivel exacerbagéo dos efeitos sedativos (MICROMEDEX, 2003).

Superdose:

Em casos de superdosagem podem ocorrer sintomas adversos leves como fadiga, caibras
abdominais, tensionamento do térax, tontura, tremores e midriase que desapareceram no periodo de 24
horas apés descontinuagdo do uso (ESCOP, 1997). Altas doses de Valeriana podem causar bradicardias,
arritmias e reduzir a motilidade intestinal.

Na eventualidade de ingestdo de doses acima das preconizadas, suspender a medicacao
imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e
controle das fungoes vitais.

Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)
Cimicifuga racemosa

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial:_ (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente requlado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacdo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX da raiz ou rizoma de Cimicifuga racemosa ...........cccccceecvveeennee. XXX mg

(padronizado em XXX mg (XXX%) de glicosideos triterpénicos calculados como 26-deoxiacteina).



Excipientes: (A definir pelo agente regulado)
Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

reqgulado)

Nomenclatura boténica oficial: Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.
Nome popular: Cimicifuga

Familia: Ranunculaceae

Parte da planta utilizada: Raiz ou rizoma

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Componentes do medicamento amenizam os sintomas da pré e pés-menopausa.

Seu médico é a pessoa mais adequada para Ilhe dar maiores informagbes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientagcdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Para aliviar os sintomas da pré e pds-menopausa, como rubor, ondas de calor, suor excessivo,
palpitacbes e alteragdes depressivas de humor e do sono.

Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com cuidado, pois produtos a base
de cimicifuga contém pequenas quantidades de acido salicilico.

Este medicamento é contra-indicado durante a gravidez por promover o fluxo menstrual e ter efeito
estimulante uterino.

Este medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade e durante a lactagédo devido a
falta de estudos disponiveis.

Uma vez que extratos de cimicifuga podem intensificar alguns efeitos estrogénicos, este
medicamento sé deve ser usado junto com suplementos hormonais (estrogénio) sob estrita supervisdo
médica.

Em casos de disturbio na intensidade e freqiéncia da menstruagéo e persisténcia ou surgimento de
novos sintomas, procurar orientagdo médica, uma vez que podem estar envolvidos disturbios que precisam
ser diagnosticados.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

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.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), duas vezes ao dia. (A dose diaria deve estar
entre 2 e 7 mg de glicosideos triterpénicos calculados como 26-deoxiacteina).

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).




As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais € mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado. (Para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas.)

Quais os males que este medicamento pode causar?
Este medicamento pode causar disturbios gastrintestinais, dor de cabega, peso nas pernas e tontura.

Ha um relato de hepatite necrosante ocorrido apds a tomada de um produto a base de cimicifuga por
uma semana, portanto este medicamento deve ser administrado com cuidado em pessoas com insuficiéncia
hepatica grave.

O paciente que utiliza extrato de cimicifuga deve estar atento ao desenvolvimento de sinais e
sintomas sugestivos de deficiéncia do figado, tais como cansaco, perda de apetite, amarelamento da pele e
dos olhos ou dor severa na parte superior do estbmago com nausea e vomito ou urina escurecida. Neste
caso, ele devera procurar imediatamente assisténcia médica e até que isso ndo acontega suspender o uso
do produto.

Assim como para tratamentos de reposi¢ao hormonal, a paciente deve procurar seu médico a cada
seis meses antes de continuar o tratamento (COMISSION E).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s vez?

Nao ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura. Pode causar vertigens, dor de
cabega, nausea, vémito, desajuste na visao e hipotensao.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.
Onde e como devo guardar este medicamento?
Inserir cuidados de conservacédo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condigbes, o
medicamento se mantera proprio para o0 consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:



O extrato de C. racemosa tem como constituintes glicosideos triterpénicos (cimifugosideo, 26-
deoxiacteina e acteina), acidos aromaticos (acido ferulico e acido salicilico), taninos, resinas, fitoesterois e
acidos graxos.

Embora alguns estudos sugiram efeito estrogénico dos extratos de C. racemosa baseados na acgao
redutora do nivel do horménio luteinizante (LH), 0 mecanismo de acgao definitivo ainda nao foi estabelecido
(DUEKER et al, 1991). Ao contrario, efeitos agonisticos e antagonisticos ao estrogénio em diferentes
orgdos-alvo indicam a seletividade tecidual para os constituintes de C. racemosa (BOBLITZ et al., 2000).
Em um estudo ficou demonstrado que a fracao lipofilica do extrato ndo tem efeito sobre a proliferacéo de
células do endométrio, mas reduz o nivel de LH. Também ha um aumento significativo na expressao dos
receptores estrogénicos do sistema nervoso central e ossos. Conclui-se que os constituintes do extrato
agem como moduladores seletivos de receptores estrogénicos (JARRY et al., 1999).

O aumento do horménio luteinizante (LH) que ocorre com a redugéo dos niveis de estrogénio € uma
das causas dos sintomas da menopausa. Uma redugdo no nivel de LH reduz os sintomas climatéricos,
como rubor, ondas de calor, suor excessivo e alteragdes depressivas de humor.

O efeito terapéutico geralmente é mais nitido apdés duas semanas de uso do medicamento,
apresentando o efeito maximo dentro de oito semanas.

Resultados de eficacia:

Na literatura encontram-se varios estudos clinicos comparando a eficacia do extrato de C. racemosa
com terapia de estrogénios conjugados e placebo, no alivio dos sintomas fisicos e psiquicos relacionados a
menopausa.

Um estudo duplo-cego foi realizado para comprovar a melhora nos sintomas de climatério em
mulheres tratadas com extrato de C. racemosa (dose correspondente a 40 mg droga vegetal/dia) por 12
semanas, comparado com tratamento de estrogénios conjugados e placebo. A melhora na freqiiéncia e
intensidade dos sintomas foi a mesma para extrato de C. racemosa e estrogénios conjugados, ambos foram
significativamente melhores que placebo (WUTTKE et al, 2003).

Indicacdes:

Alivio dos sintomas do climatério, como rubor, ondas de calor, suor excessivo, palpitacbes e
alteragdes depressivas de humor.

Contraindicacfes:

Nao deve ser usado durante a gravidez pelo seu efeito emenagogo e por estimular contragdes
uterinas.

Nao existem estudos disponiveis para recomendar seu uso durante a lactagao.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Posologia:
1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX de glicosideos triterpénicos

calculados como 26-deoxiacteina, duas vezes ao dia, ou a critério médico. (A dose diaria total deve estar
compreendida entre 2 e 7 mg de glicosideos triterpénicos calculados como 26-deoxyacteina).

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
Uso oral.
As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com

quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.



Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

regulado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacbes adversas a medicamentos:

Este medicamento pode causar desconforto gastrintestinal, dor de cabeca e tontura.

Adverténcias:

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgiao dentista.

Ha um relato de hepatite necrosante ocorrido apds a tomada de um produto a base de C. racemosa
por uma semana, portanto este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com

insuficiéncia hepatica grave.

Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com cuidado, pois produtos a base
de C. racemosa contém pequenas quantidades de acido salicilico.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao existem recomendacgdes especificas para o uso de C. racemosa em pacientes idosos e outros
grupos de risco.

Interagdes medicamentosas:

Pode potencializar o efeito de medicamentos anti-hipertensivos.

Superdose:

Pode causar vertigens, dor de cabeca, nausea, vomito, hipotenséo, desajuste na visao e circulagéo.

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

N&o ha relatos de intoxicagbes por superdosagem na literatura.
Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condig¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e enderecgo do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricagéo e validade: VIDE ROTULO




REFERENCIAS UTILIZADAS:

BOBLITZ N, LISKE E, WUESTENBERG P. Effects and safety of Cimicifuga racemosa in gynecology.
Deutsche Apotheker Zeitung. 2000; 24:107-114.

DUEKER E, KOPANSKI L, JARRY H, et al. Effects of extracts from Cimicifuga racemosa on
gonadotropin release in menopausal women and ovariectomized rats. Planta Med 1991; 57:420-4.

JARRY H, LEONHARDT S, DUELS C, et al. Organ-specific effects of Cimicifuga racemosa in brain
and uterus. Abstract. 23 rd International LOF-Symposium “Phyto-Estrogens”, Gent 1999.

WUTTKE W, GORKOW C, CHRISTOFFEL V, et al. The Cimicifuga racemosa preparation BNO 1055
vs. conjugated estrogens and placebo in a double-blind controlled study — clinical results and additional
pharmacological data. Maturitas 2003; 33:1-11.

8)
(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)
Peumus boldus

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente requlado)
Via de administracédo: oral.

Apresentacéo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato/tintura XXX% das folhas de Peumus boldus...........cccceeviieiiiiiieneeee, XXX mg
(padronizado em XXX mg (XXX%) de boldina).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Peumus boldus Molina
Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile

Familia: Monimiaceae

Parte da planta utilizada: folhas

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito colagogo, no estimulo & secre¢do da bile pela
vesicula biliar para o duodeno e colerético, no estimulo a produgéo de bile pelo figado, auxiliando a digerir

as gorduras.

Promove diminuigdo das contragbes leves da musculatura intestinal, apresentando atividade
antiespasmadica.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento € indicado para o tratamento de disturbios digestivos leves, atuando na redugao
de espasmos intestinais e tratamento de disturbios hepatobiliares, com ag&o colagoga e colerética.

Quando nao devo usar este medicamento?



Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula
nao devem fazer uso do produto.

Mulheres gravidas ndo devem usar este medicamento, visto que este podera provocar contragdes
uterinas e acelerar o parto.

Mulheres em amamentag¢ao também nao devem fazer uso deste medicamento.

Pacientes com obstrugao das vias biliares, calculos biliares, quadros de inflamagao ou cancer no
ducto biliar e com cancer no pancreas nao deverao fazer uso deste medicamento.

Este medicamento ndo devera ser usado por pacientes com doencas severas no figado como
hepatite viral, cirrose ou hepatite toxica.

Este medicamento é contra-indicado para criangas menores de seis anos de idade.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

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.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose diaria deve conter
entre 2 e 5 mg de boldina). (VADEMECUM DE PRESCRIPCION, 1998; HERBAL MEDICINE, 2000; PDR,

2000; HERBAL DRUGS AND PHYTOPHARMACEUTICALS, 2003; THE COMPLETE GERMAN
COMISSION E MONOGRAPHS, 1998).

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

N&o se recomenda o uso continuo deste medicamento (VADEMECUM DE PRESCRIPCION, 1998).
O uso de boldo n&o deve ultrapassar quatro semanas consecutivas (ESCOP, 1997).

Caso haja esquecimento da ingestado de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais € mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado (para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao medicamento.



O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so vez?

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente requlado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

As folhas de Peumus boldus contém néo menos que 0,2% de alcaldides totais calculados em boldina
e, no minimo, 1,5% de 6leo essencial (FARMACOPEIA BRASILEIRA 1V, 1996).

Este medicamento atua no tratamento de dispepsia leve. Os preparados contendo P. boldus
aumentam a secrecao biliar e fluidificam a bile, sem alterar a composi¢cdo da mesma (SALATI. et al., 1984).

Os alcalbides constituintes da espécie vegetal sdo aparentemente os responsaveis pela atividade
colerética (NEWALL et al., 1996).

A boldina age como relaxante da musculatura lisa intestinal, em estudos com 6érgdos isolados
(BRUNETON, 1995).

Além da atividade antiespasmaddica, as agdes colagoga e colerética sdo amplamente relatadas pela
literatura cientifica para este fitoterapico.

Resultados de eficacia:

A atividade colerética e antiespasmddica foi demonstrada tanto por estudos in vitro quanto em érgaos
isolados. Estudos pré-clinicos em ratos demonstraram a agao colerética do fitoterapico contendo Peumus
boldus, medida pelo aumento da secrecdo de bile pela vesicula biliar. Nado ha relatos na literatura de
metanalise de estudos clinicos randomizados, duplo-cego, placebo controlado.

Indicacdes:

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de disturbios digestivos leves atuando na reducgéo de
espasmos intestinais e no tratamento de disturbios hepatobiliares, com ag&o colagoga e colerética.

Contra-indicacdes:
Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contra indicado nos casos de obstrugdo das vias biliares, calculos biliares,
infecgcdes ou cancer no ducto biliar e cancer no pancreas, face aos efeitos colagogo e colerético (HERB
CONRAINDICATIONS & DRUG INTERACTIONS, 2001).

Pacientes com quadro de doengas severas no figado, como hepatite viral, cirrose e hepatite toxica
ndo deveréo fazer uso deste medicamento (HERB CONRAINDICATIONS & DRUG INTERACTIONS, 2001).

Este produto ndo deve ser usado durante a gravidez, ja que contém esparteina. Este alcaldide
apresenta atividade oxitécica (PFIRTER e MANDRILE, 1991).

Mulheres em periodo de lactancia ndo deveréo fazer uso deste medicamento, face a presenca de
alcaldides e risco de neurotoxicidade (ALONSO , 1998).



Criangas menores de seis anos também nao deverdo fazer uso deste medicamento (ALONSO |,
1998).

Posologia:

1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX de boldina XXX vezes ao
dia, ou a critério médico. (A dose diaria deve estar entre 2 e 5 mg de boldina).

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
Uso oral.
As (inserir o nome da forma farmacéutica solida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com

quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, 0 uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Nao se recomenda ingerir este medicamento com estdémago vazio, a fim de evitar nduseas.
Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas ao medicamento:
Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao medicamento.

A revisdo da literatura nao revela a freqiéncia e intensidade das mesmas. Porém, as doses mais
elevadas poderao causar irritagao renal, vémitos e diarréia.

Adverténcias:

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.
N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Nao se recomenda o uso continuo deste medicamento. O uso de boldo ndo deve ultrapassar quatro
semanas consecutivas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiao dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

N&o existem recomendagdes especificas para o uso deste medicamento em pacientes idosos.

Este medicamento ndo € indicado para mulheres gravidas ou em amamentacéo.

Criangas menores de seis anos ndo devem fazer uso deste medicamento.

Interagdes medicamentosas:

Nao foram encontradas na literatura referéncias a interagbes medicamentosas com medicamentos a
base de P. boldus.



Superdose:

Suspender imediatamente a medicagdo, e quando necessario, recomenda-se tratamento de suporte
sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Doses superiores as recomendadas poderao provocar transtornos renais, vémitos e diarréia.
Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condigdes, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e enderego do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricacéo e validade: VIDE ROTULO

REFERENCIAS UTILIZADAS:
ALONSO J. Tratado de Fitomedicina — Bases Clinicas y Farmacolégicas. Buenos Aires, Ed. ISIS
Ediciones. 1998.

BLUMENTHAL, The Complete German Commission E Monographs; Therapeutic Guide to Herbal
Medicines. 1998.

BRUNETON, J. Pharmacognosy, Phytochemistry, Medicinal Plants. Paris: Lavoisier Publishing. 1995.
ESCOP: The European Scientific Cooperative On Phytotherapy. 1997.

FARMACOPEIA BRASILEIRA; 42 Edi¢&o. 1996.

HERB CONTRAINDICATIONS & DRUG INTERACTIONS, 32 Ed. 2001.

HERBAL DRUGS AND PHYTOPHARMACEUTICALS, A Handbook for Practice on a Scientific Basis,
3% Ed.2003.

NEWALL, CA, ANDERSON, JD, PHILLIPSON. Herbal Medicines: A Guide for Health Care
Professionals. London: The Pharmaceutical Press. 1996.

PDR, For Herbal Medicines, 22 Ed. 2000.
PFIRTER BY, MANDRILE E. Farmoplantas: Boldo. Rev. Bifase. Vol. 6, n° 6, 1991.

SALATI R, LUGLI R, TAMBORINO E. Valutazione delle proprieta coleretiche di due preparati
contenente estratti di boldo e cascara. Minerva Dietol. Gastroenteroly. 1984. Vol. 30, n 3, pp. 269-72.

VADEMECUM DE PRESCRIPCION. Plantas Medicinales. 3% ed. 1998.

9)
(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)

Ginkgo biloba

MEDICAMENTO FITOTERAPICO



Nome comercial: (A definir pelo agente regulado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente regulado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacdo:_(A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX das folhas de Ginkgo biloba...................c.ccie. XXX mg

(padronizado em XXX mg (XXX%) de ginkgoflavondides (determinados como quercetina, kaempferol
e isorhamnetina) e XXX mg (XXX%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente
requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Ginkgo biloba L.

Nomenclatura popular: ginco, ginkgo, nogueira do Japao, arvore-avenca

Familia: Ginkgoaceae

Parte da planta utilizada: folhas

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

O extrato de Ginkgo aumenta o fluxo sanguineo, com conseqiiente melhora de oferta de oxigénio
para as células, protegendo os tecidos dos danos da falta de oxigénio (hipdxia), além de inibir a agregagao

plaquetaria (GARCIA, 1998; HOFFMAN, 2003).

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientagcées. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Desordens e sintomas decorrentes da deficiéncia do fluxo sanguineo cerebral como memoéria, fungéo
cognitiva, tonturas, cefaléias, vertigem, zumbidos, estagios iniciais de deméncias (como Alzheimer e
deméncias mistas), além de disturbios circulatérios periféricos (claudicagdo intermitente) e retinopatias
(MILLS & BONES, 2000; 2005).

Quando nao devo usar este medicamento?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas menores de 12 anos. Deve ser usado
cuidadosamente em pacientes com disturbios de coagulacdo ou em uso de anticoagulantes e
antiplaquetarios. Este medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias antes de procedimentos
cirirgicos (GARCIA, 1998; MILLS & BONES, 2005).

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao, exceto sob orientagao
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reag¢des indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO



Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), 2 a 3 vezes ao dia. (A dose diaria deve estar
entre 26,4 e 64,8 mg de ginkgoflavondides e 6 e 16,8 mg de terpenolactonas) (HOFFMAN, 2003; EBADI,
2006).

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

regulado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de a4gua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado. (Para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que esse medicamento pode causar?

Podem ocorrer disturbios gastrintestinais, cefaléias e reagdes alérgicas na pele (vermelhidéo, inchago
e coceira) (GARCIA, 1998). Também foram relatados enjéos, palpitagdes e hemorragias (BLUMENTHAL,
2003).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Inserir cuidados de conservacédo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condigdes, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacologicas:

O extrato de Ginkgo biloba é constituido principalmente por ginkgoflavonéides (derivados da
quercetina, kaempferol, e isorhamnetina) e terpenolactonas (ginkgolideos e bilobalideos). Apds a
administragéo oral, os ginkgolideos A, B e bilobalideos possuem uma alta biodisponibilidade (98-100%; 79-
93%; 70%, respectivamente) (BLUMENTHAL, 2003). As suas meias-vidas de eliminagdo duram
respectivamente 4,5h; 10,6h e 3,2h. Esses compostos sdo excretados inalterados na urina em 70% de
ginkgolideo A, 50% ginkgolideo B e 30% bilobalideos (MILLS & BONES, 2000).



O G. biloba promove o incremento do suprimento sanguineo cerebral através da vasodilatagéo e
reducéo da viscosidade sanguinea, além de reduzir a densidade dos radicais livres de oxigénio nos tecidos
nervosos. Os ginkgolideos, especialmente o ginkgolideo B, inibem o Fator de Ativacdo Plaquetaria (PAF),
potencializando os parametros hemodindmicos como o aumento do fluxo sanguineo, por meio da
diminuicao da viscosidade sanguinea e da agregagao eritrocitaria (GARCIA, 1998; MICROMEDEX, 2007).

G. biloba afeta a progressao da deméncia, provavelmente por reduzir a infiltracdo de neutrdfilos e a
peroxidacao lipidica (OTAMIRI & TAGESSON, 1989), aumentando o fluxo sanguineo (KOLTRINGER et al,
1989) antagonizando o PAF (WADA et al, 1988), e modificando o metabolismo neuronal (DE FEUDIS,
1991).

A fracdo de flavondides é responsavel pelo aumento da inibicdo da recaptagcdo de serotonina
(AHLEMEYER & KRIEGELSTEIN, 1998), facilita a transmiss&o colinérgica e alfa-adrenérgica e estimula a
recaptacdo de colina no hipocampo (BLUMENTHAL, 1987). A agcao neuroprotetora esta relacionada com a
inibicdo da sintese do 6xido nitrico (CALAPAI, 2000).

Resultado de eficacia:

De 35 estudos realizados com o Ginkgo biloba, incluindo 3541 participantes, 33 encontraram efeitos
positivos para o uso nas indicagdes: doenca de Alzheimer, deméncia, zumbido, doenga vascular periférica
(claudicagao intermitente), asma e depressao (BLUMENTHAL, 2003). Outros dois encontraram resultados
negativos: um em deméncia (VAN DONGEN, 2000), e outro em zumbidos (DREW & DAVIES, 2001).

Dezoito estudos envolvendo um total de 1672 participantes embasaram a utilizacdo de G. hiloba no
tratamento de deméncia decorrente de insuficiéncia cardiovascular ou Alzheimer. Desses dezoito estudos,
cinco eram randomizados (R), duplo-cegos (DC), controlados por placebo (CP) e multicéntricos (MC),
envolvendo 663 participantes; 11 eram R, DC e CP com um total de 898 participantes; e dois eram estudos
R, DC, CP, cruzados, envolvendo um total de 111 participantes, focando o tratamento de G. biloba para
claudicagdo intermitente com resultados positivos (BLUMENTHAL, 2003).

Uma recente meta-andlise avaliou 33 trabalhos sobre a eficacia e a tolerabilidade de G. biloba no
comprometimento cognitivo e na deméncia. Foram incluidos ensaios duplo-cegos, controlados e
randomizados realizados até junho de 2002. Em geral, ndo foram observadas diferengas estatisticamente
significativas entre o G. biloba e o placebo no que diz respeito aos efeitos adversos. Quanto a eficacia,
conclui-se que existem beneficios associados ao uso de G. biloba em doses inferiores a 200mg/dia por 12
semanas (p<0,0001), ou em doses superiores a 200mg/dia por 24 semanas (p=0,02). Parametros
cognitivos, de atividades da vida diaria e humor também apontam superioridade do G. biloba em relagao ao
placebo nas duas faixas de dosagem (BIRKS, 2002).

Indicagdes (BLUMENTHAL, 2003; MICROMEDEX, 2007):

Disturbios das funcdes do Sistema Nervoso Central:

Insuficiéncia cérebro-vascular e suas manifestagdes funcionais: tonturas, zumbidos (tinidos)
resultantes de disturbios circulatérios; cefaléias, fadiga, déficit de memdria, dificuldade de concentragéo e
atengao; tratamento sintomatico dos disturbios do desempenho cerebral, causados por sindromes
demenciais.

Disturbio vascular periférico:

Insuficiéncia vascular periférica e suas manifestagdes:

Claudicacgao intermitente, céibras noturnas e edemas idiopaticos ortostaticos.

Disturbios neurosensoriais:

Disturbios do equilibrio e suas manifestagdes:

Vertigens, tonturas, zumbido (tinido); degeneragéo e isquemia retiniana (oclusdao venosa da retina,
degeneragao macular senil, insuficiéncia cérebro retiniana e retinopatia diabética).

Contra-indicacgbes:



Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes e antiplaquetarios devem ser
cuidadosamente monitorados. O uso do medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias antes de
procedimentos cirurgicos (GARCIA, 1998; MILLS & BONES, 2005).

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Posologia:

1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX vezes ao dia, ou a critério
médico. (A dose diaria deve estar entre 26,4 e 64,8 mg de ginkgoflavondides e 6 € 16,8 mg de
terpenolactonas) (HOFFMAN, 2003; EBADI, 2006).

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
Uso oral, exclusivamente em adultos.
As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com

quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, 0 uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas do medicamento:

Podem ocorrer disturbios gastrintestinais, cefaléias e reagdes alérgicas cutaneas (hiperemia, edema e
prurido) (GARCIA, 1998). Também foram relatados enjoos, palpitagdes e hemorragias (BLUMENTHAL,
1987). Casos de hemorragia subaracnoéide, hematoma subdural, hemorragia intracerebral, hematoma
subfrénico, hemorragia vitrea e sangramento pos-operatorio foram relatados em pacientes que faziam uso
de G. biloba isoladamente (MICROMEDEX, 2007; HAUSER et al. 2002; BENJAMIN et al., 2001;
FESSENDEN et al., 2001; VALE, 1998; ROWIN & LEWIS, 1776).

Adverténcias:

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 12 anos.

Nao existem contra-indicagbes ou precaugdes especificas para os pacientes idosos.

Interagdes medicamentosas (MICROMEDEX, 2007):

A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetérios, antiinflamatérios né&o-
esteroidais (AINES) e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias.

Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e alterar os efeitos da insulina,
aumentando a sua depuragao.

Pode provocar mudangas no estado mental quando associado a buspirona ou Hypericum perforatum.



Potencializa o efeito dos inibidores da monoaminaoxidase e aumenta o risco dos efeitos colaterais da
nifedipina.

Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninérgica quando associado aos
inibidores da recaptagéo de serotonina e pode causar hipertensdo em uso concomitante com os diuréticos
tiazidicos.

Superdosagem:

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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Paullinia cupana

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente reqgulado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente regulado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacdo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX das sementes de Paullinia cupana..........cccccveeveniiiiiiiiinnne. XXX mg
(padronizado em XXX mg (XXX%) de cafeina).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

reqgulado)

Nomenclatura boténica oficial: Paullinia cupana H.B. & K.
Nomenclatura popular: Guarana, guaranazeiro, guaranauva, guaranaina.
Familia: Sapindaceae

Parte da planta utilizada: sementes

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?



~ Atua estimulando o sistema nervoso central, diminuindo o cansago fisico e mental (CAMPQOS, 2005;
ESPINOLA, 1997; GALDUROZ, 1996).

Seu médico é a pessoa mais adequada para Ilhe dar maiores informagbes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Indicado como estimulante do sistema nervoso central e para o alivio temporario do cansaco fisico e
mental (CAMPOS, 2005; ESPINOLA, 1997; GALDUROZ, 1996).

Quando néo devo usar este medicamento? (ALONSO, 1998)
Em pacientes com desordens cardiovasculares, pressdo alta, irregularidade dos batimentos do
coracdo, gastrite, uUlcera, colon irritavel (desordem do intestino grosso), doengas renais e tendéncia

aumentada a espasmos motores.

Seu uso é desaconselhado a pacientes que apresentem desordens psiquicas como panico, agitagao,
ansiedade e insbnia.

Em pacientes com epilepsia ou disritmia cerebral.

Nao deve ser utilizado em pacientes com disturbios da coagulagdo ou sob tratamento com
anticoagulantes.

Em pacientes com hipertireoidismo e cirrose hepatica.

Recomenda-se nao associar a bebidas que contenham metilxantinas (café, cha, achocolatados e
refrigerantes a base de extrato de cola e mate), j4 que pode haver um aumento dos efeitos deste
medicamento.

Este medicamento esta contra-indicado para criangas.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao, exceto sob orientagéao
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagcdo durante o uso deste
medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir 0o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose diaria deve estar entre
15 e 70 mg de cafeina).

Sua administracao a noite pode causar insénia (SMITH, 2002).

A administracao deste medicamento deve ser realizada de forma descontinua. O tratamento ndo deve
ultrapassar um més, sendo necessario um periodo de duas semanas de descanso antes de seu reinicio.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).




As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais € mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado. (Para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que esse medicamento pode causar? (WICHTL, 2004)

As metilxantinas, constituintes principais da Paulinia cupana, pela estimulacdo direta do musculo
cardiaco, podem causar aumento de batimentos cardiacos e palpitagdes. Além disso, podem produzir
irritagcao gastrica e aumento do volume urinario (RANG et al., 2001).

Os efeitos adversos deste medicamento, devidos a cafeina, sdo geralmente leves e transitérios,
embora freqlentes. Sob o ponto de vista psiquiatrico, a cafeina pode exacerbar estados ansiosos e
contribuir para disturbios de sono.

Devido a presenga de cafeina, pode provocar dependéncia fisica e psicolégica (sindrome de
ansiedade, depressido e até psicoses) e seu uso continuo pode causar sindrome de abstinéncia (IFIC,
2006).

O uso excessivo também pode levar a hipocalcemia (diminuigdo de calcio), devido a agéo diurética
deste medicamento.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Uma intoxicagdo por P. cupana pode causar vomitos, cdlicas abdominais, convulsdes e arritmias,
havendo necessidade de cuidados intensivos.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.
Onde e como devo guardar este medicamento?
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condigbes, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:



Os principais constituintes da Paullinia cupana sdo as metilxantinas (cafeina, teobromina e teofilina),
além de altas concentragdes de taninos.

Foram observadas varias agbes farmacologicas oriundas das metilxantinas sobre o Sistema Nervoso
Central (SNC) e cardiovascular (HENMAN, 1982;1986). O mecanismo de acao inclui a inibicado da enzima
fosfodiesterase (MANDEL, 2002) (com aumento das concentragbes de AMPciclico intracelular) e o
antagonismo de adenosina (FISONE, 2004), o que resulta na estimulagdo do SNC.

Produz estimulagdo cardiaca (efeito inotropico e cronotropico positivo), além de promover
vasodilata¢ao periférica e vasoconstricdo craniana (WICHTL, 2004). Estimula a musculatura esquelética e o
centro da respiracdo. Além disso, aumenta a secrecdo acido-gastrica e age como um diurético em curto
prazo.

Farmacocinética: a cafeina é rapidamente absorvida por via oral e atinge o pico plasmatico cerca de
uma hora apds sua administragdo (HOLMGREN, 2004). O volume aparente da cafeina € muito similar ao
das restantes metil-xantinas e encontra-se geralmente entre 0,4 e 0,6 L/kg. Ja a ligagdo as proteinas
plasmaticas difere entre as trés metilxantinas, apresentando a teofilina 50-60%, a cafeina 25-30% e a
teobromina 15-25%, justificando-se este valor mais baixo para a teobromina devido esta ter ausente o grupo
metilo no N-1, importante para a ligagcdo com as proteinas plasmaticas (ETENG et al, 1997). Atravessa a
barreira hemato-encefalica (STRAIN & GRIFFITHS, 2000).

Toxicologia: os estudos toxicolégicos com P. cupana em animais de laboratério tém mostrado baixa
toxicidade. Estudos em voluntarios sadios também demonstraram auséncia de efeitos toxicos (ESPINOLA,
et al., 1997). A dose letal de cafeina para o ser humano é de cerca de dez gramas.

Resultado de eficacia:

O extrato aquoso de P. cupana demonstrou diferentes efeitos terapéuticos como diminuicéo da fadiga
fisica e mental (CAMPOS, 2005; ESPINOLA, 1997) e melhora de fungdes cognitivas (ESPINOLA, 1997;
GALDUROZ, 1996).

Estudos confirmam que a cafeina reduz o tempo de reag¢ao, melhora a capacidade mental, tais como
testes de associacao, e produz um aumento na velocidade de realizacdo de calculos, embora a precisao
ndo sofra grandes melhorias. No entanto, estes beneficios s6 se fazem sentir até um limite de 200 mg de
cafeina que, ultrapassado, pode inibir estas capacidades (RANG et al., 2001).

Indicacdes:
Astenia, estimulante do SNC. Alivio temporario do cansago fisico e mental (PALUSKA, 2003).

Contra-indicacdes:
Em pacientes com desordens cardiovasculares, hipertensao, irregularidade dos batimentos cardiacos,
gastrite, ulcera péptica em atividade, ulcera duodenal, cdlon irritdvel, doengas renais e tendéncia

aumentada a espasmos motores.

Seu uso é desaconselhado a pacientes que apresentem desordens psiquicas como panico, agitagao,
ansiedade e insbnia.

Em pacientes com epilepsia ou disritmia cerebral.

Nao deve ser utilizado em pacientes com disturbios da coagulagdo ou sob tratamento com
anticoagulantes.

Em pacientes com hipertireoidismo e cirrose hepatica.

Recomenda-se ndo associar a bebidas que contenham metilxantinas (café, cha, achocolatados e
refrigerantes a base de extrato de cola e mate), ja que pode haver um aumento dos efeitos deste
medicamento.

Este medicamento esta contra-indicado para criangas.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.



Posologia:

1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado, XXX vezes ao dia, ou a critério
médico. (A dose diaria total deve estar compreendida entre 15 e 70 mg de cafeina).

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose didria deve estar entre
15 e 70 mg de cafeina).

Sua administragdo a noite pode causar insbnia.

A administragao deste medicamento deve ser realizada de forma descontinua. O tratamento nao deve
ultrapassar um més, sendo necessario um periodo de duas semanas de descanso antes de seu reinicio.

Uso apenas em adultos.
As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com

quantidade suficiente de a4gua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas do medicamento:

As metilxantinas, constituintes principais da Paulinia cupana, pela estimulacdo direta do musculo
cardiaco, podem causar aumento de batimentos cardiacos e palpitagdes. Além disso, podem produzir
irritacao gastrica e aumento do volume urinario (RANG et al., 2001).

Os efeitos adversos deste medicamento devidos a cafeina s&o geralmente leves e transitérios,
embora freqlentes. Sob o ponto de vista psiquiatrico, a cafeina pode exacerbar estados ansiosos e
contribuir para disturbios de sono.

Devido a presencga de teobromina, teofilina e cafeina, seu uso continuo pode causar dependéncia.

O uso excessivo deste medicamento também pode levar a hipocalcemia (diminuicdo de calcio),
devido a agao diurética deste medicamento.

Adverténcias:

Os efeitos nocivos da cafeina ocorrem no uso cronico dessa substancia, havendo riscos aumentados
na gestacao - aborto, redugédo do peso fetal e potencializagdo de agentes teratogénicos. As metilxantinas
sdo distribuidas em todos os compartimentos corporeos. Elas atravessam a placenta e passam para o leite
materno.

Estudos em mulheres gravidas demonstraram que a eliminagdo da cafeina esta significativamente
reduzida durante este periodo, o que incrementa um possivel risco de toxicidade para o feto e para a mae.



A cafeina tem uma meia-vida plasmatica de 3 a 7 horas, aumentando em duas vezes nas mulheres
durante os ultimos estagios de gravidez ou com o uso em longo prazo de anticoncepcionais esteroides
orais.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco X. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiao dentista.

Devido seu efeito estimulante, este medicamento n&o deve ser ingerido a noite por ocasionar insdnia.

Recomenda-se ndo associar este medicamento a bebidas que contenham metilxantinas (café, cha,
refrigerantes a base de extrato de cola e mate), ja que pode haver aumento dos efeitos do medicamento.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
A sensibilidade pode estar alterada com a idade.
Recomenda-se o uso sob orientagdo médica.
Interagdes medicamentosas:

Este medicamento potencia a acdo de analgésicos e, quando administrado com anticoagulantes,
podera inibir a agregagéo de plaquetas aumentando o risco de sangramento (NICOLETTI, 2007).

Este medicamento pode levar a hipocalcemia e, consequentemente, aumentar a toxicidade da
digoxina.

O etinilestradiol pode potencializar o efeito da cafeina, enquanto que a cimetidina potencia seu efeito
e também sua toxicidade.

Superdosagem:
Doses excessivas deste medicamento podem causar vOmitos, célicas abdominais, convulsdes e
arritmias, havendo necessidade de cuidados intensivos. Deve-se proceder a lavagem gastrica ou emese.

Pode-se administrar carvao ativado ou sorbitol para retardar a absor¢gdo do medicamento.

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente requlado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e enderecgo do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricacéo e validade: VIDE ROTULO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

REFERENCIAS UTILIZADAS:
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11)
(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)

Echinacea purpurea

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente regulado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacéo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO



Composicéo:
USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato aquoso ou hidroalcodlico das partes aéreas floridas de Echinacea purpurea.. XXX mg.
(Padronizado em XXX mg (XXX%) de fendis totais, sendo seu componente majoritario o acido chicdrico).

Excipientes: (A definir pelo agente requlado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Echinacea purpurea (L.) Moench
Nomenclatura popular: Equinacea

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: partes aéreas floridas

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Age como imunomodulador, aumentando a defesa do organismo a infecgdes.

Seu médico é a pessoa mais adequada para Ilhe dar maiores informagbes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento é usado como preventivo (BLUMENTHAL, 1998) e coadjuvante na terapia de
resfriados e infecgdes crénicas do trato respiratdrio e urinario (OMS, 1998; BLUMENTHAL, 1998).

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

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentagéo, exceto sob orientagédo
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), 2-3 vezes ao dia. (A dose didria deve estar entre
12-36 mg de fendis totais, sendo seu componente majoritario o acido chicérico).

O medicamento tem sua eficacia maxima quando tomado desde o surgimento dos primeiros sintomas
da infecgao.

O uso nao deve exceder o periodo de oito semanas consecutivas (OMS, 1998).



Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto (A definir pelo agente

requlado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, 0 uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas
medicinais € mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado, para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberagéo controlada, capsulas, drageas e pilulas.

Quais os males que esse medicamento pode causar?

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

Pode causar raras reacdes alérgicas diversas, como coceira, e agravar crises asmaticas
(BLUMENTHAL, 1998).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so vez?

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Inserir cuidados de conservacédo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente requlado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

O extrato de E. purpurea atua como imunomodulador por varios mecanismos, confirmados por
numerosos estudos cientificos: ativacdo da fagocitose, estimulo dos fibroblastos e aumento da mobilidade
dos leucocitos (BAUER & WAGNER, 1991; BISSET & WICHTL'S, 1994; BRUNETON, 1995). Foram
também relatados inibicdo da atividade da hialuronidase, estimulacdo da coértex adrenal onde sao
produzidos os glicocorticoides (como a corticosterona e a hidrocortisona), estimulagdo da producéo de
properdina (proteina sérica que neutraliza bactérias e virus) e estimulagdo da produgao de interferon (HAAS
etal., 1991).



A atividade imunomoduladora do extrato aquoso e alcodlico de E. purpurea parece depender de um
efeito conjunto de varios componentes, como alcamidas, polissacarideos e derivados do acido cafeico,
principalmente acido chicérico (OMS, 1998).

Resultado de eficacia:

Um estudo clinico realizado com 120 pacientes com infec¢gado aguda do trato respiratério registrou a
redugédo da duragédo da doenga e melhora significativa dos sintomas entre os pacientes tratados com suco
estabilizado de E. purpurea do que entre aqueles que foram tratados com placebo (HOHEISEL et al., 1997).

Em outro estudo realizado com 59 pacientes com infec¢do aguda do trato respiratério demonstrou-se
a reducdo das queixas relativas a um indice de 12 sintomas em 64% dos pacientes tratados com E.
purpurea e 29% entre aqueles que foram tratados com placebo (BRINKEBORN et al., 1999).

Indicacdes:

Este medicamento é usado como preventivo e coadjuvante na terapia de resfriados e infecgdes
cronicas do trato respiratério e urinario.

Contra-indicagbes:

Devido a possivel ativagdo de agressées auto-imunes e outras respostas imunes hiper-reativas, o
medicamento ndo deve ser administrado em pacientes com esclerose muiltipla, colagenose, Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA), pacientes fazendo uso de medicamentos imunossupressores,
tuberculose e outras desordens auto-imunes (OMS, 1998; BLUMENTHAL, 1998).

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

Posologia:

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), 2 a 3 vezes ao dia. (A dose diaria deve estar
entre 12 e 36 mg de fendis totais, sendo seu componente majoritario o acido chicérico).

O medicamento tem sua eficacia maxima quando tomado desde o surgimento dos primeiros sintomas
da infecgao.

Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto:
Uso oral, exclusivamente em adultos.
As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com

quantidade suficiente de a4gua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

O uso nao deve se prolongar por mais de oito semanas. Considera-se que todas as indicagdes para
as quais o uso deste medicamento foi aprovado ndo exigem um tratamento superior a este periodo, se os
sintomas persistirem, outro tratamento sera recomendado (OMS, 1998; BLUMENTHAL, 1998).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto (A definir pelo agente

regulado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas do medicamento:



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

Pode causar raras reacdes alérgicas diversas, como coceira, e agravar crises asmaticas
(BLUMENTHAL, 1998).

Adverténcias:

Nao ha estudos disponiveis sobre o uso deste medicamento em mulheres e lactantes (OMS, 1998).

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C, ndo devendo ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao existem recomendagbes especificas para o uso de E. purpurea em pacientes idosos e outros
grupos de risco.

Interagdes medicamentosas:

Ndo sdo conhecidas interagcbes medicamentosas de extratos de E. purpurea com outros
medicamentos.

Superdosagem:

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdao em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condigdes, o
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e enderecgo do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricacéo e validade: VIDE ROTULO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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12)
(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)
Passiflora incarnata

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente requlado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente requlado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacdo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato/Tintura XXX das partes aéreas de Passiflora incarnata....................... XXX mg
(Padronizado em XXX mg (XXX%) de flavonéides totais expressos em vitexina).
Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Passiflora incarnata L.
Nomenclatura popular: Passiflora, Flor da paixao, Maracuja.
Familia: Passifloraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?
Atua no sistema nervoso central produzindo efeito sedativo, prolongando o periodo de sono.

Seu médico é a pessoa mais adequada para Ilhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento € indicado para tratar estados de irritabilidade e agitagdo nervosa, sendo eficaz no
tratamento de ins6nia e desordens da ansiedade.

Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso deste produto.

Mulheres gravidas, ou em fase de amamentagéo, ndo deveréo fazer uso deste medicamento sem
orientacdo médica (ESCOP, 1996).



Este medicamento ndo deve ser utilizado junto a bebidas alcodlicas. Também nao deve ser associado
a outros medicamentos com efeito sedativo, hipndtico e anti-histaminico (VADEMECUM DE
PRESCRIPCION, 1998).

Criangas menores de 12 anos ndo devem usar este medicamento sem orientagdo médica (ESCOP,
1996).Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reag¢des indesejaveis.

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.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose didria deve conter
entre 20 e 64 mg de vitexina). (ESCOP, 1996; BRITISH HERBAL COMPENDIUM, 1992; THE COMPLETE

GERMAN COMISSION E MONOGRAPHS, 1998; VADEMECUM DE PRESCRIPCION, 1998; HERBAL
MEDICINE, 2000; HERBAL DRUGS AND PHYTOPHARMACEUTICALS, 2003).

Recomenda-se nédo ingerir este medicamento com estdmago vazio, a fim de evitar nduseas.

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir _pelo agente

requlado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, 0 uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais € mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado. (Para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao medicamento. Doses excessivas
poderdo provocar sedagao prolongada e estados de sonoléncia.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?



Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo
agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condig¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:

As partes aéreas de P. incarnata contém ndo menos que 1,5% de flavonoides totais expressos em
vitexina (EUROPEAN PHARMACOPOEIA, 2001). Acredita-se que os flavondides presentes na espécie
vegetal sejam os principais responsaveis pelas atividades farmacoldgicas. Estes constituintes, em
sinergismo com os alcaldides, também presentes no vegetal, promovem ag¢des depressoras inespecificas
do sistema nervoso central contribuindo, assim, para a agdo sedativa e tranquilizante. Os dados existentes
até o momento ndo permitem uma conclusao definitiva a respeito da identidade das substancias ativas e
mecanismo de acao. Os estudos farmacodinamicos disponiveis suportam o uso como sedativo e ansiolitico
(ESCOP, 1996; NEWALL et al., 1996). O sinergismo entre os componentes da espécie vegetal é relatado
como um importante fator responsavel para a acdo farmacolégica (BRADLEY, 1992; ESCOP, 1996;
NEWALL et al., 1996).

Além do efeito sedativo, este medicamento atua no tratamento de desordens da ansiedade. O
flavondide Chrysin demonstou possuir alta afinidade, in vitro, aos receptores benzodiazepinicos (WHO,
2001). Administrado em ratos, o flavonoide reduziu a atividade motora dos animais e, em altas doses,
prolongou o efeito hipnético induzido por pentobarbital (SPERONI et al. 1996). Em outro estudo pré-clinico,
também foi demonstrado, in vitro, a ligacdo aos receptores GABA A g (VALLI et al., 1991).

Resultados de Eficéacia:

Um estudo clinico, randomizado e controlado avaliou o uso do extrato de P. incarnata no tratamento
de desordens da ansiedade. Foram obtidos resultados semelhantes entre os grupos tratados com o
oxazepam (30 mg/dia) e com o medicamento a base de extrato de P. incarnata (45 gotas/dia), durante 4
semanas. O ultimo grupo apresentou melhor desempenho e performance no trabalho (AKHONDZADEH et
al., 2001)

Indicagdes:

Este medicamento € indicado para tratar estados de irritabilidade e agitagdo nervosa, sendo eficaz no
tratamento de insbénia e desordens da ansiedade.

Contra-indicagoes:

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Mulheres gravidas, ou em fase de amamentagéo, ndo devem fazer uso deste medicamento sem
orientacdo médica, face a presencga dos alcaldides inddlicos como harmana, harmina e seus derivados, na
espécie vegetal. Estudos pré-clinicos relatam a atividade de estimulagido uterina para estes alcaldides
(VADEMECUM DE PRESCRIPCION, 1998).

Este medicamento ndo devera ser utilizado junto a bebidas alcodlicas. Também n&o devera ser usado
associado a outros medicamentos com efeito sedativo, hipnoético e anti-histaminico (VADEMECUM DE
PRESCRIPCION, 1998).

Criangas menores de 12 anos nao devem usar este medicamento sem orientacdo médica (ESCOP,
1996).

Posologia:

1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX de vitexina, XXX vezes ao
dia, ou a critério médico. (A dose diaria deve estar entre 20 e 64 mg de vitexina).




Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:

USO ORAL.

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.

Recomenda-se néo ingerir este medicamento com estémago vazio, a fim de evitar nauseas.
Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas ao medicamento:
Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao medicamento.

A revisdo da literatura nao revela a freqiéncia e intensidade das mesmas. Porém, as doses mais
elevadas poderao causar estados de sonoléncia excessiva.

Adverténcias:
Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.
Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Este medicamento ndo devera ser utilizado junto a bebidas alcodlicas, face a potencializagdo dos
seus efeitos.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o paciente ndo devera dirigir veiculos ou
operar maquinas, ja que a habilidade e atengcédo podem ficar reduzidas (ESCOP, 1996).

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao existem recomendacgbes especificas para o uso deste medicamento em pacientes idosos.
Porém, devera ser acompanhado por orientagdo médica.

Este medicamento n&o é indicado para mulheres gravidas ou em amamentacdo, sem orientacéo
médica.
Criangas menores de 12 anos nao devem fazer uso deste medicamento sem orientacdo médica.

Interac6es medicamentosas:

Este medicamento potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital e hexobarbital aumentando o
tempo de sono de pacientes.



Ha indicios de que as cumarinas presentes na espécie vegetal apresentam acgdo anticoagulante
potencial e possivelmente interagem com varfarina, porém ndo ha estudos conclusivos a respeito
(BRINKER, 2001).

O uso deste medicamento junto a drogas inibidoras da monoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzina
e tranilcipromina) pode provocar efeito aditivo (NEWALL, 1996).

Superdose:

Suspender imediatamente a medicagdo, e quando necessario, recomenda-se tratamento de suporte
sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente 0os nove primeiros digitos).
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(nome comercial) (A definir pelo agente regulado)

Allium sativum

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome comercial: (A definir pelo agente regulado)
Formas farmacéuticas: (A definir pelo agente regulado)
Via de administracdo: oral.

Apresentacéo: (A definir pelo agente regulado)

USO ADULTO

Composicéo:

Cada (forma farmacéutica) contém:

Extrato XXX de bulbo de Allium sativum. .................cooooiinne. XXX mg
(padronizado em XXX mg (XXX%) mg de alicina).

Excipientes: (A definir pelo agente regulado)

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso: (A definir pelo agente

requlado)

Nomenclatura boténica oficial: Allium sativum L.
Nomenclatura popular: Alho

Familia: Alliaceae

Parte da planta utilizada: bulbo

INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?

Esse medicamento inibe as enzimas do figado responsaveis pela produgédo do colesterol, além de
possuir efeito vasodilatador (OMS, 1998).

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes sobre o tratamento, siga
sempre suas orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Coadjuvante no tratamento da hiperlipidemia e hipertensdo arterial leve, além da prevengao da
aterosclerose (OMS, 1998).

Quando nao devo usar este medicamento?

Nao deve ser utilizado em pacientes com hipertireoidismo. Em pacientes com coagulopatias ou em
tratamento com anticoagulantes. Nao deve ser usado em pré ou pds-operatoérios, devendo ser suspenso por
pelo menos 10 dias antes de procedimentos cirdrgicos. Pacientes com gastrite e/ou ulcera gastroduodenal
nao devem fazer uso do medicamento (PDR, 2000; GARCIA, 1998; ALONSO, 1998).



Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento pode provocar aumento da contratilidade uterina, ndo devendo ser usado durante
a gravidez e amamentagéo, exceto sob orientagdo médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se
iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir XXX (inserir o nome da forma farmacéutica), XXX vezes ao dia. (A dose didria deve estar entre
2,7 e 4,1 mg de alicina).

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

As (inserir o nome da forma farmacéutica sélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, 0 uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais € mesmo entre duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado._(Para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas).

Quais os males que esse medicamento pode causar?

Esse medicamento pode causar dor de cabeca, dores musculares, fadiga, vertigem (HOLZGARTNER
et al, 1992), sudorese e aumentar o risco de sangramentos pds-operatdrios (BERTHOLD et al, 1998) bem
como reagdes alérgicas e asma (ASERO et al, 1998). Efeitos gastrintestinais, tais como desconforto
abdominal, nauseas, vomitos e diarréia também s&o possiveis (JUNG et al, 1991). Odores corporais
caracteristicos de alho podem ocorrer com o uso deste medicamento (JUNG et al, 1991).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so vez?

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Onde e como devo guardar este medicamento?



Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo
agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condig¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:

O extrato de A. sativum é formado por compostos sulfurados hidrossollveis, como derivados da
cisteina (S-alil-cisteina; S-alil-mercaptocisteina; S-metil-cisteina e gama-glutamil-cisteina), bem como
lipossoluveis, sulfeto de dialila, dissulfeto de dialila, aliina, alicina, ditiinas, viniloditiinas e alhoeno; além de
ser formado por compostos nao sulfurados: alixina (fendlico), saponinas, polissacarideos (fructosanas),
mucilagem, sais de potassio, 6xido de ferro, célcio, acido salicilico, niquel, selénio, tracos de vitamina E,
niacina, vitamina C, tiamina e germénio (ALONSO, 1998).

A absorgéo e excregdo, apos administracdo oral da *°S-aliina marcada radioativamente, foi estudada
em ratos. Depois da administracdo de 8mg de 35S-aliina/Kg de peso corpoéreo, a concentragcdo maxima
sanguinea foi alcancada em 10 minutos. A sua excrecao foi majoritariamente renal. A S-alil-cisteina
administrada oralmente em ratos, camundongos e cachorros foi rapidamente absorvida e distribuida
principalmente para o plasma, figado e rins. A biodisponibilidade foi de 98,2% em ratos, 103% em
camundongos e 87,2% em cachorros. Essa substancia foi excretada principalmente pela urina na forma de
seu metabolito N-acetil em ratos, e excretada inalterada e na forma de metabdlito N-acetil em camundongos
(ESCOP, 1998).

O mecanismo da hipocolesterolemia e da hipolipidemia parece estar envolvido com a inibicdo da
enzima hepatica hidroximetilglutaril-CoA redutase (HMG-CoA redutase) e com o remodelamento das
lipoproteinas plasmaticas e das membranas celulares (BROSCHE & PLATT, 1991). Em concentracdes
menores que 0,5mg/ml, o extrato inibe a atividade da HMG-CoA redutase. Entretanto, em maiores
concentragdes, ocorre a inibicdo de outras enzimas em estagios mais tardios da biossintese do colesterol.
Esse mecanismo foi constatado in vitro devido principalmente a alicina e ao alhoeno.

A atividade anti-hipertensiva de A. sativum foi demonstrada in vivo. O mecanismo proposto sugere
que haja diminuicdo da resisténcia vascular por relaxamento direto da musculatura lisa (OZTURK et al.
1994). Ocorre hiperpolarizacdo causada pela abertura dos canais de K', que resulta em vasodilatacdo
também decorrente do fechamento dos canais de calcio (SIEGEL et al., 1992).

Resultados de eficacia:

Uma metanalise sobre o efeito de A. sativum na pressdo sanguinea revisou um total de 11 estudos
randomizados e controlados, utilizando entre 600-900mg/dia de tabletes de p6 seco com duracdo média de
12 semanas. Oito deles utilizaram 415 sujeitos de pesquisa e trés estudos utilizaram sujeitos de pesquisa
portadores de hipertensdo. De sete estudos que compararam A. sativum com placebo, trés demonstraram
um decréscimo na pressao sistdlica, e quatro estudos, uma reducdo na pressao diastélica. Os resultados
dessa metanalise mostraram que o A. sativum pode ser util na hipertensao, entretanto ainda ndo ha dados
suficientes que recomendam o A. sativum como uma terapia isolada de rotina (NEIL & SILAGY, 1994a).

Sobre os efeitos de A. sativum nos lipidios séricos e lipoproteinas, uma metanalise foi feita revisando
25 estudos randomizados e controlados. Essa metanalise selecionou 16 estudos com dados de 956
sujeitos. Dentre esses, 14 ensaios utilizaram desenho paralelo e os dois remanescentes foram cruzados. A
dose diaria variou entre 600-900 mg em tabletes de p6 seco. A duragdo média dos estudos foi de 12
semanas. No geral, os sujeitos de pesquisa que receberam A. sativum sofreram, em média, uma redugao
de 12% no colesterol total, e uma diminuicdo de 13% nos triglicerideos séricos, confirmando a agao
hipolipemiante de A. sativum (NEIL & SILAGY, 1994b).

Outra metanalise de estudos controlados chegou a conclusbes similares quanto aos efeitos de A.
sativum no colesterol (NEIL & SILAGY, 1994c), assim como uma revisdo sistematica de oito estudos com
500 sujeitos de pesquisa. Dentre esses estudos, 7 tiveram como dose diaria entre 600-900 mg, reduzindo o
colesterol sérico e os niveis de triglicerideos em 5-20% (WARSHAFSKY et al., 1993).



Tratamentos com o p6 de A. sativum, 300 mg, 3 vezes ao dia, e benzofibrato 200 mg, 3 vezes ao dia,
por 12 semanas, foram igualmente efetivos no tratamento de 98 pacientes com hiperlipidemia primaria num
estudo multicéntrico e randomizado. Ambas as medicagbes causaram uma reducgdo estatisticamente
significativa no colesterol total, na lipoproteina de baixa densidade (LDL) e nos triglicerideos, além de um
aumento na lipoproteina de alta densidade (HDL). O colesterol total foi reduzido de 282 para 210 mg/dL no
grupo de A. sativum comparado com uma diminui¢cdo de 287 para 208 mg/dL no grupo do benzofibrato. Os
niveis de LDL diminuiram de 195 para 130 mg/dL na terapia com A. sativum, e de 200 para 130 mg/dL na
terapia com benzofibrato. Os triglicerideos foram reduzidos de 306 para 207 mg/dL no grupo de A. sativum,
comparados com uma redugdo de 307 para 168 mg/dL na terapia com benzofibrato. Os niveis de HDL
aumentaram de 34 para 48 mg/dL no grupo tratado com A.sativum, e na terapia com benzofibrato, houve
um aumento de 35 para 51 mg/dL (HOLZGARTNER et al., 1992).

Foi observado aumento da atividade fibrinolitica em pacientes portadores de aterosclerose depois da
administragdo de extrato aquoso, po e 6leos essenciais de A. sativum (HARENBERG et al, 1998). Estudos
clinicos demonstraram que o A.sativum ativa a fibrindlise enddgena, e que esse efeito € detectavel nas
primeiras administragcdes e se intensifica quando administrado regularmente (KOCH H P, LAWSON L D.).
Doses de 600-1200 mg de p6 de A. sativum diminuiram a viscosidade plasmatica e os niveis de hematdcrito
(WARSHAFSKY et al., 1993).

Indicacdes:

Coadjuvante no tratamento da hiperlipidemia e hipertensdo arterial leve, além da prevencdo da
aterosclerose (OMS, 1998).

Contra-indicacdes:

Nao deve ser utilizado em pacientes com hipertireoidismo, disturbios da coagulagcdo ou em tratamento
com anticoagulantes. Nao deve ser usado em pré ou pos-operatorios, devendo ser suspenso por pelo
menos 10 dias antes de procedimentos cirurgicos. Pacientes com gastrite e/ou Ulcera gastroduodenal ndo
devem fazer uso do medicamento (GARCIA, 1998; ALONSO, 1998).

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula
nao devem fazer uso do produto.

Posologia:

1 (forma farmacéutica) contendo XXX mg do extrato padronizado em XXX vezes ao dia, ou a critério
médico. (A dose diaria deve estar entre 2,7 e 4,1 mg de alicina).

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
USO ORAL, EXCLUSIVAMENTE EM ADULTOS.
As (inserir o nome da forma farmacéutica sdélida) devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com

quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas. (No caso de outra forma, o uso devera ser
adequado pela empresa solicitante).

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original, ao
abrigo da luz e umidade.

Descrever o _aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. (A definir pelo agente

requlado).

Nao usar o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Reacdes adversas do medicamento:

Esse medicamento pode causar cefaléia, mialgia, fadiga, vertigem (HOLZGARTNER et al., 1992),
sudorese, bem como reagdes alérgicas e asma (ASERO et al. 1998). O uso deste medicamento pode



causar decréscimo do hematécrito e da viscosidade sanguinea, aumentando o risco de sangramentos pos-
operatorios (JUNG et al. 1991), bem como hematoma epidural espontaneo (ROSE et al. 1990).

Efeitos gastrintestinais, tais como desconforto abdominal, nauseas, vomitos e diarréia também séao
possiveis (BERTHOLD et al., 1998). Odores corporais caracteristicos de alho podem ocorrer com o0 uso
deste medicamento (BERTHOLD et al. 1998).

Adverténcias:

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao foram estabelecidas precaugdes para uso pediatrico e em idosos (OMS, 1998).

Interacdes medicamentosas:

Esse medicamento ndo pode ser utilizado em associacdo com anticoagulantes orais, heparina,
agentes tromboliticos, antiagregantes plaquetarios e antiinflamatérios nao-esteroidais, por aumentarem o
risco de hemorragias (MICROMEDEX, 2007).

Este medicamento, quando associado a inibidores da protease, pode reduzir as concentragoes
séricas dessa classe, aumentando o risco de resisténcia ao antiretroviral e falhas no tratamento
(GALLICANO et al. 2003; PISCITELLI et al., 2002). Além disso, pode diminuir a efetividade da clorzoxazona
por induzir o seu metabolismo (GURLEY et al., 2002).

Superdosagem:

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Armazenagem:
Inserir cuidados de conservacdo em graus Celsius, conforme item 2.1 da RE 01/05. (A definir pelo

agente regulado. Vai variar de acordo com o estudo de estabilidade apresentado.) Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX (é facultado descrever somente os nove primeiros digitos).
Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa

Numero do lote, data de fabricacéo e validade: VIDE ROTULO
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