Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao devera ser usado durante a gravidez, amamentagao e em criangas abaixo de seis anos.

Nao foram relatadas restrigdes 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 funcdes renais,
hepaticas e cardiacas estao alteradas mais frequentemente.

Interacoes medicamentosas:

Existe interacao de H. perforatum com ciclosporina, anticoagulantes cumarfnicos, 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 utilizagao de H. perforatum concomitante aantidepressivos inibidores da recaptagao de serotonina
e inibidores da MAO podera causar sindrome serotoninérgica. Nao é recomendado utilizar H.
perforatum com drogas fotossensibilizantes como clorpromazina ou tetraciclina.

O extrato de H. perforatum nao demonstrou interagao com o dlcool em estudos farmacolégicos,
porém sabe-se que o dlcool pode piorar o quadro depressivo.

Reacées adversas do medicamento:

O uso de medicamentos a base de extratos de H. perforatum pode causar reagdes fotossensibilizantes.
Em casos raros, podem aparecer irritagoes gastrintestinais, reagoes alérgicas, fadiga e agitagao.
Os extratos de H. perforatum sao geralmente bem tolerados com uma incidéncia de reagoes
adversas em torno de 0,2% dos casos avaliados em estudos clinicos.

As reagoes adversas gastrintestinais podem ser minimizadas ao administrar o medicamento apds
as refeicoes.

Superdose:

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

Até o presente momento, nao foram descritos 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 ingestao de doses excessivas, deve-se provocar o esvaziamento gastrico logo
apo6s o acidente.

Em doses macigas, foram relatadas desordens do ritmo cardiaco, da visao, depressao, estados de
confusdo, alucinagao e psicose.

Armazenagem:

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

Nestas condigdes, 0 medicamento manter-se-a 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 criancas.
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Hypericum perforatum

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

marjan farma

Forma farmacéutica:
Comprimido revestido.

Via de administracao
Via oral.

Apresentacao:
Caixas com 20, 30 e 60 comprimidos.

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido contém:
Extrato seco de Hypericum perforatum
(0,3%) de hipericinas totais expressas em hipericina).

Excipientes: lactose+celulose, amidoglicolato de s6dio, estearato de magnésio, diéxido de silicio,
eudragit, talco, trietilcitrato, polissorbato, polietilenoglicol, simeticone, corante I. a. amarelo,
dioxido de titanio.

... 300mg (padronizado em 0,9mg

Nomenclatura botanica oficial: Hypericum perforatum L.
Nomenclatura popular: Hipérico

Familia: Hipericaceae

Parte da planta utilizada: partes aéreas

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Espera-se um alivio dos sintomas da depressao leve a moderada e dos sintomas associados como
ansiedade, tensao e dor muscular generalizada. Apés 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.

Nao usar em episodios de depressao grave.

Nao 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
ap6s o término do tratamento com Inibidores da Monoamina Oxidase (IMAO).

Este medicamento é contraindicado para criangas abaixo de seis anos.



Existe interagdo de medicamentos a base de H. perforatum com ciclosporina, anticoagulantes
cumarfnicos, 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 eliminagao de outras drogas.

Nao é recomendado utilizar este medicamento com clorpromazina ou tetraciclina.

O extrato de H. perforatum nao demonstrou interagao com o dlcool em estudos farmacolégicos,
porém, sabe-se que o dlcool pode piorar o quadro depressivo.

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

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

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua satde.
Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir 1 comprimido revestido, 1 a 3 vezes ao dia. (A dose didria deve estar entre 0,9 e 2,7 mg
de hipericinas totais expressas em hipericina).

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto: comprimido alongado, coloragao
amarela, superficie lisa e brilhante.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente
de 4gua para que sejam deglutidos.

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

Sigaaorientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao 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 nao pode ser partido ou mastigado.

Informe ao seu médico / cirurgido dentista todas as plantas medicinais, fitoterapicos, assim como
todos os medicamentos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e
plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.
Quais os males que esse medicamento pode causar?

Aadministracao dos extratos do H. perforatum é geralmente bem tolerada nas doses recomendadas.
Pacientes sensiveis podem apresentar irritagoes gastrintestinais, reagoes alérgicas, fadiga, agitagao
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 sé vez?

Em doses macigas, foram relatadas desordens do ritmo cardiaco, da visao, depressao, estados de
confusdo, alucinagao e psicose.

Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientagdo médica de imediato para que
sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungoes vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?

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

Nestas condigdes, 0 medicamento manter-se-a préprio para o consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacologicas:

O extrato de Hypericum perforatum é obtido a partir das partes aéreas no periodo da floragao
e padronizado em 0,3% de hipericinas. Contém também amentoflavona, xantonas, hiperforina,
6leos essenciais e flavondides como a rutina e hiperosideo.

Farmacocinética:

A meia vida de eliminagao da hipericina oscilou entre 24,8 e 26,5 horas, segundo estudo em 12
voluntarios sadios que se submeteram a uma dose de 300mg de extrato seco de H. perforatum
(STAFFELDT et al., 1994).

O complexo de substancias ativas do produto € liberado e atinge um nivel eficaz no organismo
com a administracao de 600 a 900mg do extrato padronizado em 0,3% de hipericinas ao dia,
sendo que o equilibrio hemo-tecidual ocorrerd apds quatro dias da administragao (STOCK S. Y
HOLZTL )., 1991).

Mecanismo de acao:

Emborainibicao daMAO e COMT tenhasido identificada em ensaios in vitro com fragbes de extratos,
hipericina e flavonas, os estudos concluem que o efeito antidepressivo do H. perforatum nao pode
ser explicado por inibicao da MAO. Outros possiveis mecanismos de acao incluem a habilidade
do extrato de modular a produgao de citocinas, a expressao de receptores serotoninérgicos e o
eixo hipotalamo-pituitdrio-adrenal (COTT, 1997; CHATTERJEE et al., 1998; BUTTERWECK et al.,
1997; PEROVIC & MULLER, 1995; MULLER & ROSSOL, 1994; HOLZL, 1989).

Resultado de eficacia:

Uma metandlise 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 relagao aos antidepressivos padroes (52,8%) (LINDE, 1996).

Indicagoes:

Indicado no tratamento dos estados depressivos leves a moderados.

Contraindicagées:

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 lactagao, porém
sabe-se que o extrato pode inibir a secregdo de prolactina, portanto, nao se recomenda seu uso
em mulheres gravidas e amamentando.

Este medicamento é contraindicado em criancas abaixo de seis anos.

Nao usar em episodios de depressao grave.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:

Uso oral.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente
de 4gua para que sejam deglutidos.

Caso haja esquecimento da ingestao 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.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto: comprimido alongado, coloragao
amarela, superficie lisa e brilhante.

Posologia:

Ingerir 1 comprimido revestido 1 a 3 vezes ao dia, ou a critério médico. (A dose diaria total deve
estar compreendida entre 0,9 e 2,7mg de hipericinas expressas em hipericina).

Adverténcias:

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

Nao ha restrigdes para o uso de H. perforatum por pessoas que operam veiculos e maquinas.
Aadministragao do produto deve ser cuidadosa em pacientes utilizando medicagoes de uso continuo.
Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar um médico.
De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.



