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BULA DO PACIENTE



Sonoripan® (»marjon

Valeriana officinalis L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Valeriana officinalis L.
Nomenclatura popular: Valeriana
Familia: Valerianaceae

Parte da planta utilizada: Raizes

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 50 mg em embalagem com 30 comprimidos

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém 50 mg de extrato seco de Valeriana officinalis L. (padronizado em 0,4 mg
(0,8%) de acidos sesquiterpénicos expressos em acido valerénico).

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, macrogol, silica, estearato de magnésio, amarelo
crepusculo laca de aluminio, simeticona, amidoglicolato de sodio, alcool polivinilico, talco, lecitina de soja, goma
xantana, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, bicarbonato de sodio, laurilsulfato de sodio e dioxido
de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sonoripane ¢ usado como sedativo moderado, como agente promotor do sono e no tratamento de distiirbios do sono

associado a ansiedade (OMS, 1999).

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sonoripane atua no Sistema Nervoso Central (SNC) exercendo um leve efeito calmante (OMS, 1999), além de

auxiliar na regularizagdo dos distarbios do sono (VORBACH et al., 1996; OMS, 1999).

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

Pessoas com hipersensibilidade ao extrato de valeriana 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.
Nao existem contraindicagdes ou precaugdes especiais especificas para pacientes idosos (ESCOP, 1997).

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



4- O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacio sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Nao ha dados disponiveis sobre o uso de valeriana durante a gravidez e a lactagdo (ESCOP, 1997).

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

N2o ha evidéncias suficientes de que medicamentos a base de valeriana afetem a habilidade de operar maquinas ou
dirigir, mas como esses dados sdo insuficientes, deve-se evitar tais atividades durante o tratamento com estes
medicamentos (BOS et al., 1997; ERNST et al., 2001).

Este medicamento pode potencializar o efeito de outros medicamentos depressores do SNC. Estudos em animais
mostraram que a valeriana possui efeito aditivo quando utilizada em combinag@o com barbitiricos, anestésicos ou
benzodiazepinicos e outros firmacos 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 aumentou o tempo de sono com o tiopental (via oral em camundongo) e o extrato etandlico
prolongou a anestesia promovida por tiopental (IP em camundongo) devido a sua afinidade aos receptores
barbitiricos. Devido a afinidade do extrato de valeriana e valepotriatos com receptores de GABA e
benzodiazepinicos (in vitro) ¢ a diminui¢do nos efeitos causados pela retirada do diazepam por uma dose
suficientemente grande de valepotriatos (IP em ratos), extratos de valeriana contendo valepotriatos podem auxiliar
na sindrome de abstinéncia pela retirada do uso do diazepam (BRINKER, 1998).

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

Nao foram encontrados dados na literatura consultada sobre interagdes de preparagdes de valeriana com
exames laboratoriais e com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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.

Informe ao profissional de saude todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver
tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas
medicinais administradas a0 mesmo tempo.

De acordo com a categoria de risco de farmaco destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
categoria de risco C.

Este medicamento contém LACTOSE.
5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz e umidade.
Sonoripane deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Nestas condi¢des, o medicamento

se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.
Os comprimidos revestidos de Sonoripane sdo circulares, de cor rosa-salmio e superficie lisa e brilhante.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA ORAL

Ingerir de 1 a 2 comprimidos revestidos, 3 vezes ao dia, conforme orientagdo médica.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para
que sejam deglutidos.

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

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.

Siga orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Nao exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8- 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, indisposi¢do gastrointestinal, alergias de contato, dor de cabega e midriase (dilatacdo da pupila)
(LEATHWOOD et al., 1982; KAMM-KOHL, 1984; VORBACH, 1996).

Com o uso em longo prazo, os seguintes sintomas podem ocorrer: dor de cabeca, 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).

Informe seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdosagem podem ocorrer sintomas adversos leves como fadiga (cansago), cdibras abdominais,
tensionamento do torax, tontura, tremores e midriase (dilatagao da pupila) que desaparecem no periodo de 24 horas
apo6s descontinuagdo do uso (ESCOP, 1997).

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10453 - Identificacdo VP/VPS 50mg
MEDICAMENTO 30 comprimidos
FITOTERAPICO - revestidos
N/A N/A Notificacdo de N/A N/A N/A N/A
Alteracao de Texto
de Bula - RDC
60/12
10453 - Atualizagao segundo lista VP/VPS 50mg
MEDICAMENTO DCB. 30 comprimidos
FITOTERAPICO - revestidos
30/09/2021 | 3860883/21-6 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC
60/12
10453 - Dizeres Legais VP/VPS 50mg
MEDICAMENTO 30 comprimidos
FITOTERAPICO - VPS revestidos
15/04/2021 | 1445335/21-5 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A 9- REACOES ADVERSAS
Alteracao de Texto
de Bula - RDC
60/12
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - VPS 50mg
14/04/2020 | 1143586/20-1 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Atualizagdo da Frase Padrdo VPS 30 comprimidos
Alteracdo de Texto do Sistema VIGIMED revestidos
de Bula - RDC
60/12




VP/VPS
Dizeres Legais

1769 - Composig¢do
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - VP >0mg
28/03/2018 | 0242695/18-1 . ~ N/A N/A N/A N/A 6. Como Devo Usar Este VP/VPS | 30 comprimidos
Notificagdo da . .
~ Medicamento? revestidos
Alteragdo de Texto VPS
de Bula 8. Posologia e Modo de Usar
10268 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Notifica¢do de VP/VPS 50mg
01/04/2013 | 0244072/13-5 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A Adequagdo conforme Bula | VP/VPS | 30 comprimidos
de Bula (que possui Padrdo revestidos
Bula Padrio) -
Adequacao a RDC
47/2009
10268 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Notificagdo de VP/VPS 50mg
23/03/2011 | 243306/11-1 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A Adequacao das bulas VP/VPS | 30 comprimidos
de Bula (que possui conforme RDC 47/2009 revestidos

Bula Padrao) -
Adequacao a RDC
47/2009
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