CALMOPLANTAS CAPSULAS

Passiflora incarnata

Familia: Passifloraceae
Parte da planta utilizada: Partes aéreas

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES

Cartucho com frasco plastico branco opaco contendo 50 capsulas de 400 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura contém:
400 mg de extrato seco das partes aéreas de Passiflora incarnata.
Equivalente a 10 mg de flavondides totais expressos em vitexina.

Quantidade: 50 capsulas.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para tratar estados de irritabilidade, agitagdo nervosa, insénia

e desordens da ansiedade.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua no sistema nervoso central produzindo efeito sedativo, prolongando o periodo de sono.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da

férmula ndo devem fazer uso deste produto.



Mulheres gravidas, ou em fase de amamentagcdo, ndo deverdo fazer uso deste

medicamento sem orientagcdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado junto a bebidas alcodlicas, devido a
potencializagcdo dos seus efeitos. Também nao deve ser associado a outros
medicamentos com efeito sedativo, hipnético e anti-histaminico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para o uso em gestantes.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o paciente ndo devera dirigir
veiculos ou operar maquinas, ja que a habilidade e atencédo podem ficar reduzidas.

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 cirurgido dentista.

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 acéao
anticoagulante potencial e possivelmente interagem com varfarina, porém nao ha estudos
conclusivos a respeito.

O uso deste medicamento junto a drogas inibidoras da monoamino oxidase (isocarboxazida,

fenelzina e tranilcipromina) pode provocar efeito aditivo.

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.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de salde todas as

plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagées podem ocorrer



entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais

quando administradas ao mesmo tempo.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?

Proteger da luz, calor e umidade.
Conservar este medicamento em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: VIDE EMBALAGEM.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua segurang¢a, mantenha o medicamento em sua embalagem original.

As capsulas de CALMOPLANTAS (Passiflora incarnata) sdo de gelatina dura,
transparentes, contendo po6 de coloragao verde em seu interior.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no
prazo de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir 2 capsulas, 2 vezes ao dia.

Nao deve ser ultrapassado o limite maximo de 5 capsulas ao dia.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com quantidade suficiente de agua
para que sejam deglutidas.

O uso continuo deste medicamento ndo deve ultrapassar trés meses.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientagcao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientacao médica ou de seu cirurgido-dentista.



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

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medicamento, retome a posologia

prescrita sem a necessidade de suplementacéo.

Em casos de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgiao dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Reacéo rara ( ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nauseas, vomitos, dor de cabeca e taquicardia.

Doses excessivas poderao provocar sedagao prolongada e estados de sonoléncia.

Informe seu médico, cirurgidao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagodes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagoes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao

Consumidor (SAC).

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

Alguns dos sintomas de superdosagem sao sedagao, diminuicdo da atencao e dos reflexos.
Suspender imediatamente a medicagao, e, quando necessario, recomenda-se tratamento

de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das funcgdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.



Em caso de intoxicagcdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagées sobre como proceder.

MS: 1.1678.0013
Farmacéutico Responsavel: Aldo Candido Dadalt

CRF-PR: 4787

As Ervas Curam Industria Farmacéutica Ltda
Rua Eunice Weaver, 231, Campo Comprido
Curitiba — PR — CEP: 81220-080

CNPJ: 79.634.572/0001-82

Industria Brasileira

SAC 0800 643 3949

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 30/03/2010.



CALMOPLANTAS TINTURA

Passiflora incarnata

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Familia: Passifloraceae.

Parte da planta utilizada: Partes aéreas.

APRESENTACOES

Cartucho com frasco de vidro ambar contendo 100 ml e copo medidor.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml da solugao contém:

0,25 ml de extrato hidroalcodlico das partes aéreas de Passiflora incarnata.
0,75 ml de veiculo (excipientes).

Equivalente a 2,0 mg de flavondides totais expressos em vitexina.
Excipientes: Alcool etilico e 4gua purificada.

Volume: 100 ml.

Teor alcodlico: 55%.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para tratar estados de irritabilidade, agitacao nervosa,

insOnia e desordens da ansiedade.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua no sistema nervoso central produzindo efeito sedativo, prolongando o periodo

de sono.



QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Mulheres gravidas, ou em fase de amamentagdo, nao deverdo fazer uso deste
medicamento sem orientagdao médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado junto a bebidas alcodlicas, , devido a
potencializagdo dos seus efeitos. Também nao deve ser associado a outros
medicamentos com efeito sedativo, hipnético e anti-histaminico.

Nao se deve administrar a tintura, por conter alcool, a pessoas sensiveis e/ou

dependentes do alcool.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para o uso em gestantes.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o paciente ndao devera
dirigir veiculos ou operar maquinas, ja que a habilidade e atengdao podem ficar
reduzidas.

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 orientagao médica ou do cirurgido dentista.
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 acao
anticoagulante potencial e possivelmente interagem com varfarina, porém nao ha
estudos conclusivos a respeito.

O uso deste medicamento junto a drogas inibidoras da monoamino oxidase

(isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) pode provocar efeito aditivo.



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.

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

medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?

Proteger da luz, calor e umidade.
Conservar este medicamento em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: VIDE EMBALAGEM.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento em sua embalagem original.

A solugao oral de CALMOPLANTAS (Passiflora incarnata) ¢ um liquido de coloragao

verde musgo, sabor levemente amargo e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso voceé observe alguma mudancga no aspecto do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Ingerir 7,5 a 10 ml da solucao diluidos em aproximadamente meio copo de agua, 2
vezes ao dia.

Nao deve ser ultrapassado o limite maximo de 25 ml da solugéo oral ao dia.

O uso continuo deste medicamento nao deve ultrapassar trés meses.

Siga corretamente o modo de usar.

Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagao do farmacéutico.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagado meédica ou de seu

cirurgiao-dentista.

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

Caso haja esquecimento da ingestdao de uma dose deste medicamento, retome a

posologia prescrita sem a necessidade de suplementacgao.

Em casos de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgiao dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Reacdo rara ( ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nduseas, vomitos, dor de cabeca e taquicardia.

Doses excessivas poderao provocar sedagao prolongada e estados de sonoléncia.

Informe seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagoes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).



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

Alguns dos sintomas de superdosagem sdo sedacgéo, diminui¢do da atengéo e dos
reflexos.

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

fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagoes sobre como proceder.

MS: 1.1678.0013

Farmacéutico Responsavel: Aldo Candido Dadalt
CRF-PR: 4787

As Ervas Curam Industria Farmacéutica Ltda
Rua Eunice Weaver, 231, Campo Comprido
Curitiba — PR — CEP: 81220-080

CNPJ: 79.634.572/0001-82

Industria Brasileira

SAC 0800 643 3949

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdao aprovada pela ANVISA em
30/03/2010.



