ESPINHEIRA SANTA EC

Maytenus ilicifolia Martius, Celastraceae

FITOTERAPICO

Leia atentamente a bula antes de usar o produto.

FORMAS FARMACEUTICAS: Capsula e Tintura. VIA DE ADMINISTRAGAO: Oral.
Para a forma farmacéutica Tintura - Agite o frasco antes de usar.

Apresentacgdes:

Tintura: Frasco de vidro &mbar contendo 100 ml.
Capsulas: Frasco plastico leitoso contendo 50 capsulas de 500 mg.

USO ADULTO

Composigéo:

Tintura - cada ml contém:

Tintura de Maytenus ilicifolia - folhas.
Concentragao de principio ativo
Atintura esta padronizada para 1,2 % de taninos totais. Cada ml da tintura contém 12 mg de taninos totais.

Capsulas - cada capsula contém:

Extrato seco de Maytenus iliCifolia - FOIN@S............c.ooiiii ettt h e h e bttt ettt ettt ettt et n et 500 mg
Concentragao de principio ativo

O extrato seco esta padronizado para 4 % de taninos totais. Cada capsula contém 20 mg de taninos totais.

INFORMAGOES AO PACIENTE
AGCAO DO MEDICAMENTO (como funciona):

O efeito protetor sobre a mucosa gastrica se deve a presenga de substancias ativas da planta, que tem a propriedade de diminuir a acidez estomacal, pelo
aumento da secregdo gastrica.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:

Digestivo, protetor da mucosa gastrica e auxiliar no tratamento da Ulcera gastrica.

RISCOS DO MEDICAMENTO (quando néo utiliza-lo):

Na&o se deve administrar a tintura, por conter alcool, a pessoas sensiveis e ou dependentes do alcool e a pacientes hipersensiveis adroga.

Lactantes devem evitar o uso, pois pode ocorrer redugéo da secregao lactea (Santos C, et al. Plantas medicinais 1988).

Evitar o uso em mulheres em tratamento de infertilidade ou com dificuldade de levar a gravidez até o fim (FAD.B), assim como, em pacientes com cancer
estrégeno-dependente.

NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E AAMAMENTAGAO, EXCETO SOB ORIENTAGAO MEDICA. INFORME AO
SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR AMAMENTAGCAO DURANTE O USO DESTE
MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANGAS MENORES DE 12 ANOS.

JAml

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
MODO DE USO:

ESPINHEIRASANTA tintura:

Apresenta-se como liquido marrom de sabor adstringente. Agite o frasco antes de usar. A precipitagdo no fundo do frasco é normal. Tome a solugéo oral com
um pouco de agua.

- Posologia: Ingerir 2,5 ml (copo medidor) diluidos em dgua, 2 a3 vezes aodia, antes das principais refeigdes ou a critério médico.

ESPINHEIRASANTA cépsulas:

Apresenta-se como pé verde claro de sabor insipido, em capsulas gelatinosas duras e transparentes.

- Posologia: Ingerir 2 capsulas de 500 mg, 2 vezes ao dia, antes das principais refeicdes ou a critério médico.

Duragao do tratamento - enquanto persistirem os sintomas ou a critério médico.

O que fazer se vocé esqueceu de tomar uma dose - ndo interrompa o uso, continue o tratamento normalmente como se nao tivesse esquecido nenhuma dose.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE
SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

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

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

REACOES ADVERSAS:

Sensacao de boca seca, ndusea e dor de estbmago, que cedem com a descontinuidade do uso do medicamento.
CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM:

Pode ocorrer sensagao de secura na boca, sintoma que desaparece com a descontinuagéo do uso.
O que fazer antes de procurar socorro médico: interrompa o uso e tome agua para diminuir o desconforto.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO:
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e da umidade. Depois de aberto, guardar o frasco bem fechado.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.




INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Dentre os componentes quimicos presentes nas folhas que revelaram agédo terapéutica, destacam-se: Terpenos (maitenina); triterpenos (friedelina e
friedelinol); taninos (catequinas) e tragos de sais minerais tais como ferro, enxofre, sédio, calcio.

Séao descritas agdes tais como: tonificante, antillcera, carminativa, cicatrizante, anti-séptica, levemente diurética e laxativa, auxiliando também na eliminagao
de gases intestinais. Sua propriedade tonificante se deve a reintegragédo das fungdes estomacais.

Na Escola Paulista de Medicina foi avaliado o efeito anti-ulcerogénico da Maytenus ilicifolia e o resultado revelou um efeito importante, mostrando atividade
protetora sobre a mucosa gastrica similar a farmacos anti-histaminicos de receptores H2, como a cimetidina e a ranitidina, que promove a diminuigéo da
secrec¢do do acido cloridrico e conseqiiente aumento do volume e pH da secregéo gastrica (Alonso R.J. 1998).

RESULTADOS DE EFICACIA:

Grande parte dos estudos com ESPINHEIRA SANTA foram realizados no Brasil. Um deles, realizado no Recife, constatou que o triterpeno maitenina apresenta
atividade antibacteriana in vitro com bactérias Gram positivas (Gonsalves de Lima, 1971; Simdes et al., 1986; Fernandez J. et al.,1996). Na Argentina foi
comprovada a atividade contra microrganismos Gram positivos e Gram negativos do extrato alcodlico e aquoso de Espinheira Santa (Amani S. et al., 1997). Na
Escola paulista de Medicina, estudou-se o efeito antiulcerogénico, administrando-se por via oral e intraperitonial, em ratas com tlcera gastricas induzidas, tomando
como referéncia medicamentos convencionais como ranitidina e cimetidina. A ESPINHEIRA SANTA desenvolveu um efeito antiulcerogénico, muito importante,
semelhante a cimetidina (Carlini E. et al., 1998; Souza O. et al., 1991; Carvalho E. et al. ,1997). Os compostos responsaveis pelo efeito foram identificados como os
triterpenos friedelina e fridelanol e os taninos condensados pertencentes ao grupo das catequinas (Martins A. et al., 1997). Foi realizado um estudo com 23
pacientes com diagndstico de dispepsia ndo ulcerativa, com sintomas de dor gastrica e acidez, durante 28 dias. 13 pacientes receberam capsulas de 200mg de
extrato liofilizado de infusdo de Espinheira Santa uma vez ao dia. Os 10 pacientes restantes receberam medicamento placebo. O grupo que recebeu o preparado
ativo apresentou melhorias substanciais comparando com o placebo. Nao houve relatos de efeitos adversos ou colaterais (Carlini et al., 1988).

INDICAGOES:
Dispepsia, coadjuvante no tratamento da Ulcera gastrica.

CONTRA-INDICACOES:

N&o se deve administrar a tintura, por conter alcool, a pessoas sensiveis e ou dependentes do alcool e a pacientes hipersensiveis a droga.
Lactantes devem evitar o uso, pois pode ocorrer redugao da secregéo lactea (Santos C, et al. Plantas medicinais 1988).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO:

Pode ocorrer a precipitagdo na tintura devido @ composigdo quimica do medicamento, este fato ndo causara alteragdo nos principios ativos. Agite o frasco
antes de usar. Asolugao oral deve ser tomada com um pouco de agua.

Tome as capsulas sempre fechadas, sem parti-las ou mastiga-las.

Manter em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e da umidade. Depois de aberto, guardar o frasco bem fechado.

POSOLOGIA:
Adose diaria permitida é de 60 a 90 mg de taninos totais, por via oral.

Tintura: Ingerir 2,5 ml (copo medidor) diluidos em &gua, 2 a 3 vezes ao dia, antes das principais refeigcdes ou a critério médico.
Capsulas: Ingerir 2 capsulas de 500 mg, 2 vezes ao dia, antes das principais refei¢des ou a critério médico.

O tratamento deve ser mantido enquanto persistirem os sintomas ou a critério médico. Aconselham-se tratamentos descontinuos para néo irritar a mucosa
gastrica.
ADVERTENCIAS:

Evitar o uso em mulheres em tratamento de infertilidade ou com dificuldade de levar a gravidez até o fim (FAD.B), assim como, em pacientes com cancer
estrégeno-dependente.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

Nao deve ser utilizado em pacientes com caso de hipersensibilidade a algum dos componentes da formula e lactantes.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Nao haregistros de interagdes medicamentosas na literatura consultada.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

Sensacéo de boca seca, ndusea e dor de estbmago, que cedem com a descontinuidade do uso do medicamento.
SUPERDOSAGEM:
Pode ocorrer sensagéo de secura na boca, que cessa com a descontinuagéo do uso.
ARMAZENAGEM:

Manter em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e da umidade.

N° de lote, data de fabricagao e data de validade: VIDE EMBALAGEM.
MS: 1.1678.0005

Farmacéutico Responsavel: Aldo Candido Dadalt CRF-PR n° 4787

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

CNPJ: 79634572/0001-82 C ATSEENRJ:\%SNE(E)
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