MARACUJA

[Berbatium

Passiflora incarnata

Leia com atengdo antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.

VIA DE ADMINISTRAGAO
Oral.

APRESENTAGAO
Embalagem com 3 blisters.

US0 ADULTO

COMPOSIGAO: Cada comprimido contém:

Extrato seco de Passiflora incarnata................. 320mg*
Excipientes (Celulose microcristalina 200, celulose mi-
crocristalina 102, talco, opadry YS-1-7006, estearato de
magnésio, croscarmelose sodica, diéxido de silicio coloidal
e polietilenoglical)... .. q.s.p.1 comprimido
* Padronizado em 8mg (2,5%) de flavonoides totais
calculados como vitexina.

QUANTIDADE DE UNIDADES
Embalagem com 45 comprimidos.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Passiflora incarnata L.

NOMENCLATURA POPULAR
Passiflora, flor da paixao, maracuja.

FAMILIA
Passifloraceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Partes aéreas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

MARACUJA HERBARIUM atua no Sistema Nervoso Central
produzindo efeito sedativo, prolongando o periodo de sono.
Seu médico € a pessoa mais adequada para lhe dar
maiores informacdes sobre o tratamento, siga sempre
suas orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses
superiores as recomendadas.

Por que este medicamento é indicado?
Este medicamento é indicado para tratar irritabilidade,
agitagdo nervosa, insonia e desordens da ansiedade.

Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia
aqualquer um dos componentes da formula nao devem
fazer uso deste produto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mul-
heres gravidas, ou que estdo amamentando, sem
orientacdo médica, pois pode ocorrer estimulo do
utero. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou
se iniciar o durante o tr

Criancas abaixo de 12 anos de idade nao devem fazer
uso deste medicamento sem orientagdo médica.

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

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atengdo podem estar prejudicadas.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes
indesejaveis.

Medicamentos a base de maracujé ndo devem ser asso-
ciados a bebidas alcodlicas nem a outros medicamentos
com efeito sedativo, hipnético e anti-histaminico.
Nao fazer uso concomitante deste medicamento com
anticoagulantes (ex. varfarina) ou drogas inibidoras da
monoaminoxidase (IMAO).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?
MARACUJA HERBARIUM ¢é apresentado em com-
primidos de cor cinza esverdeada, que possuem odor

caracteristico e praticamente nao apresentam sabor.
Ingerir 2 (dois) comprimidos, 3 (trés) vezes ao dia.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com
uma quantidade suficiente de dgua para que possam
ser deglutidos.

0 uso continuo deste medicamento ndo deve ultrapassar
trés meses.

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

Este medicamento nao pode ser partido ou mas-
tigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desapare-
cendo os sintomas, procure orientagao médica.

Nao use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar, observe o aspecto do me-
dicamento.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu
profissional de salde todas as plantas medicinais e
fitoterdpicos que estiver tomando. Interacdes podem
ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais
e mesmo entre duas plantas medicinais quando
administradas ao mesmo tempo.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos
adversos ao medicamento. Raramente podem ocorrer
reacdes adversas como nauseas, vomitos, dor de cabeca
e taquicardia.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma sé vez?

Doses excessivas poderdo provocar sedacao prolon-
gada, estados de sonoléncia, diminuicao da atencao
e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e pro-
curar orientacdo médica de imediato para que sejam
adotadas as medidas habituais de apoio e controle das
funcdes vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar o medicamento em sua embalagem original,
protegendo da luz, do calor e da umidade. Manter em
temperatura ambiente (15 a 30°C).

Nestas condicdes, 0 medicamento se mantera proprio
para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.
Todo medi deve ser
das criangas.

ido fora do

INFDR'MAQfIES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

MARACUJA HERBARIUM é constituido pelo extrato
seco de maracuja (Passiflora incarnata) padronizado em
flavonoides totais calculados como vitexina.
Acredita-se que os flavonoides presentes na espécie
vegetal sejam os principais responsaveis pelas
atividades farmacoldgicas. Estes constituintes, em
sinergismo com os alcaloides também presentes no
vegetal, promovem agdes depressoras inespecificas
do Sistema Nervoso Central (SNC), contribuindo
assim para a acao sedativa e tranquilizante. Os dados
existentes até hoje ndo permitem uma conclusao
definitiva a respeito da identidade das substancias ativas
e mecanismo de acdo. Os estudos farmacodindmicos
disponiveis suportam o uso como sedativo e ansiolitico.
0 sinergismo entre os componentes da espécie vegetal
¢ relatado como um importante fator responsével pela
acdo farmacoldgica.

Além do efeito sedativo, este medicamento atua no trata-
mento de desordens da ansiedade. O flavonoide chrysin
demonstrou possuir alta afinidade, in vitro, aos recep-
tores benzodiazepinicos; quando administrado em ratos,
este flavonoide reduziu a atividade motora dos animais e,
em altas doses, prolongou o efeito hipnético induzido por
pentobarbital. Em outro estudo pré-clinico, também foi
demonstrado, in vitro, aligagdo aos receptores GABAA e
B. Recentemente, estudos apontaram a molécula de ben-
zoflavona tri-substituida como responsavel pelos efeitos
sedativo e ansiolitico da espécie vegetal. 0 mecanismo de
acdo proposto para esta molécula seria a inibicao da en-
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zima aromatase, membro da familia do citocromo P-450,
responsavel pela conversao da testosterona a estrogeno.
Este efeito inibitdrio restabeleceria os niveis normais de
testosterona, que, em baixos niveis, seria o causador de
sintomas como ansiedade e insonia. No entanto, estudos
continuos tentam elucidar completamente 0 mecanismo
de acao desta molécula no SNC.

Resultados de eficacia

Um estudo clinico controlado e randomizado, o qual
avaliou durante quatro semanas o uso do extrato de
Passiflora incarnata no tratamento de desordens da
ansiedade, demonstrou resultados semelhantes entre
0 grupo tratado com o oxazepam (30mg/dia) e com o
medicamento & base de extrato de Passiflora incarnata
(45 gotas/dia). O grupo tratado com maracujd ainda
apresentou melhor desempenho e performance no
trabalho (AKHONDZADEH et. al., 2001).
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primidos de cor cinza esverdeada, que possuem odor
caracteristico e praticamente nao apresentam sabor.

Posologia
Ingerir 2 (dois) comprimidos, 3 (trés) vezes ao dia, ou
a critério médico.

Adverténcias

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos desti-
nados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta
categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser uti-
lizado por mulheres grévidas sem orientagao médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Uso adulto. Criancas abaixo de 12 anos de idade ndo
devem fazer uso deste medicamento sem orientagao
médica. Ndo existem recomendagdes especificas para
o0 uso de MARACUJA HERBARIUM em pacientes idosos
e outros grupos de risco.

(2001) 26:363-7.

Indicacdes

Este medicamento é indicado para tratamento de
irritabilidade, agitacdo nervosa, insonia e desordens
da ansiedade.

Contraindicagdes

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e alergia
aqualquer um dos componentes da férmula nao devem
fazer uso do produto.

Criancas abaixo de 12 anos de idade ndo devem fazer uso
deste medicamento sem orientagdo médica.

Mulheres gravidas, ou que estdo amamentando, nao
devem fazer uso deste medicamento sem orientagao
médica, face a presenca dos alcaloides indélicos como
harmana, harmina e seus derivados, na espécie vegetal.
Estudos pré-clinicos relatam a atividade de estimulagao
uterina para estes alcaloides.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois
de aberto

0s comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com
uma quantidade suficiente de dgua para que possam
ser deglutidos.

0 uso continuo deste medicamento nao deve ultrapassar
trés meses.

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

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

MARACUJA HERBARIUM ¢é apresentado em com-

Medicamentos a base de maracuja ndo devem ser
associados a bebidas alcodlicas nem a outros medica-
mentos com efeito sedativo, hipnético (ex. pentobarbital
e hexobarbital) e anti-histaminico, pois pode ocorrer
potencializacao do efeito.

Hé indicios de que as cumarinas presentes na espécie
vegetal apresentam acdo anticoagulante potencial e
possivelmente interagem com varfarina, porém nao ha
estudos conclusivos a respeito.

0 uso deste medicamento junto a drogas inibidoras
da monoaminoxidase (isocarboxazida, fenelzina e
tranilcipromina) pode provocar efeito aditivo.

Reacdes adversas do medicamento
Raramente pode ocorrer nausea, vomito, cefaleia e
taquicardia.

Superdose

Suspender a medicacao imediatamente.

Doses excessivas poderdo causar estados de sedagao
prolongada, estados de sonoléncia, diminui¢do da
atencdo e dos reflexos.

Recomenda-se tratamento de suporte sintomético
pelas medidas habituais de apoio e controle das
funcdes vitais.

Armazenagem

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger
da luz, do calor e da umidade.

Nestas condicdes, 0 medicamento se mantera proprio
para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

Lote, data de fabricacao e validade: vide embalagem.
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HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.

Av. Santos Dumont, 1111 Colombo - PR « CNPJ 78.950.011/0001-20 * Industria Brasileira.

Farmacéutica resp.: Anny M. Trentini CRF PR-4081
MS: 1.1860.0025
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR 0800 723 8383
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