RECALM

Berbacium

Valeriana officinalis
Leia com atencdo antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Cépsula gelatinosa mole.

VIA DE ADMINISTRAGAD
Oral.

APRESENTACAQ
Embalagem com 2 blisters

US0 ADULTO

COMPOSIGAO: Cada cépsula contém:

Extrato seco de Valeriana officinalis. ...215mg*
Veiculos (Oleo de soja, 6leo vegetal parcialmente
hidrogenado, lecitina de soja, cera branca e aroma de
menta) ceverern 0.8.0. 1 Cépsula
*Padronizado em 1,72mg (0,8%) de &cidos valerénicos.

QUANTIDADE DE UNIDADES
Embalagem com 30 cépsulas.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Valeriana officinalis L.

NOMENCLATURA POPULAR
Valeriana.

FAMILIA
Valerianaceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Raiz.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

RECALM atua no Sistema Nervoso Central (SNC) exercendo
um leve efeito calmante além de auxiliar na regularizacao dos
distdrbios do sono.

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores infor-
magdes sobre o tratamento, siga sempre suas orientacdes. Nao
devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento € indicado?
Usado como sedativo moderado, como agente promotor do sono e
no tratamento de distiirbios do sono associados a ansiedade.

Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a
qualquer um dos componentes da formula ndo devem fazer
uso do produto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas,
ou que estao amamentando, sem orientacao médica. Informe
a0 seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacao
durante o tratamento.

Este medicamento € contraindicado para criancas abaixo de
3 anos de idade.

Em caso de hip ao produto,
tinuar o uso e consultar o médico.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengo podem
estar prejudicadas.

¢ descon-

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saiide.

Como devo usar este medicamento?

RECALM ¢ apresentado em cépsulas gelatinosas moles, de cor
verde, que possuem odor caracteristico e praticamente ndo
apresentam sabor.

Recomenda-se ingerir o medicamento de 30 minutos a 2 horas
antes de dormir. A istracao da valeriana imedi antes
de dormir pode provocar reagdes de inquietude durante o sono.
Ingerir 1 (uma) cdpsula, 2 (duas) vezes ao dia.

As cépsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade
suficiente de dgua para que possam ser deglutidas.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medi-
camento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagéo.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Siga a orientagao de seu médico, pre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.
Néo i 0 sem o
médico.

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

Assim como todos 0s informe ao seu p

de salide todas as plantas medicinais e fitoterdpicos que estiver
tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plan-
tas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando
administradas ao mesmo tempo.

do seu

Quais os males que este medicamento pode causar?

Os efeitos adversos relatados foram raros e leves, incluindo
tontura, indisposicdo gastrintestinal, alergias de contato, dor de
cabega e midriase (dilatacao da pupila). Com o uso em longo prazo,
05 seguintes sintomas podem ocorrer: dor de cabega, cansago,
insdnia, midriase e desordens cardiacas. 0 uso crnico de altas
doses de valeriana por muitos anos aumentou a possibilidade de
ocorréncia de sindrome de abstinéncia com a retirada abrupta
do medicamento.

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

Altas doses podem provocar sintomas adversos leves como fadiga,
céibras abdominais, tensionamento do térax, tontura, tremores
¢ midriase, que desapareceram no periodo de 24 horas apés
descontinuaco do uso. Pode ocorrer diminuigdo dos batimentos
cardiacos, alteracdo do ritmo dos batimentos cardiacos e redugdo
da motilidade intestinal.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo
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, prote-
gendo da luz, do calor e da umidade. Manter em temperatura
ambiente (15 a 30°C).

Nestas condicdes, o medicamento se manterd proprio para o con-
sumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas
RECALM ¢ constituido pelo extrato seco de valeriana (Valeriana
)

Informe ao médico o apareci de reagdes il

0 medicamento & base de valeriana pode potencializar o efeito de
outros medicamentos depressores do SNC. Estudos em animais
mostraram um efeito aditivo quando utilizado em combinacao com
barbitdricos, anestésicos ou benzodiazepinicos e outros firmacos
depressores do SNC.

fficinalis), p em acidos . Experimentos
em animais demonstram que a Valeriana officinalis apresenta
acao depressora central, sedativa, ansioltica, espasmolitica e
relaxante muscular. O principal efeito em humanos é reduzir
0 tempo de inducdo do sono. Os 4cidos valerénicos in vitro

uma diminuiio na 40 do Acido Gama

Recomenda-se evitar o uso deste medi j com
aingestdo de bebidas alcodlicas pela possivel exacerbacdo dos
efeitos sedativos.

butirico (GABA). Também foi demonstrado em animais
um aumento do GABA na fenda sindptica via inibicao da recap-
tacdo e aumento na secre¢do do neurotransmissor, podendo
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ser esse um dos efeitos responsaveis pela atividade sedativa.
Outro mecanismo que pode contribuir para esta atividade é a
presenca de altos niveis de glutamina no extrato, a qual tem
a capacidade de cruzar a barreira hemato-encefélica, sendo
captada pelo terminal nervoso e convertida a GABA.
Farmacocinética: foram administrados 600mg de um extrato
de valeriana de dose tnica oral a seis voluntdrios sadios e foi
medida a concentragéo de &cido valerénico no soro, oito horas
ap6s a administracao, usando LC/MS/MS. As concentracbes
séricas maximas ocorreram entre uma e duas horas depois
da administracdo, alcangando valores de 0,9 a 2,3ng/ml. O
tempo de meia vida foi de 1,1 £ 0,6h. A drea sob a curva de
concentragdo como medida do dcido valerénico foi varidvel
(4,8 +2,96pg/ml h) e nao correlacionada com a idade ou peso
do sujeito tratado. Esses resultados apontam para uma reco-
mendacdo de uso de produtos & base de valeriana 30 minutos
a2 horas antes de dormir.

Resultados de eficacia

A melhora na qualidade do sono foi demonstrada num estudo
randomizado, controlado por placebo, multicéntrico, envolvendo
121 pacientes. Os pacientes receberam 600mg de um extrato
etandlico a 70% da raiz de Valeriana officinalis, padronizado
em 0,4 a 0,6% de 4cido valerénico (n = 61), ou placebo (n =
60), uma hora antes de dormir por 28 noites consecutivas. 0s
pacientes responderam dois questiondrios sobre a qualidade do
sono, um que media a depressao/escala do humor e outro com
avaliacdo clinica global. Sessenta e seis por cento dos pacientes
que utilizaram a Valeriana officinalis tiveram um efeito teraputico
bom ou muito bom ao final do tratamento, comparado a 29%
igualmente positivos do placebo (PDR, 2000).

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

PDR. PHYSICIANS DESK REFERENCE FOR HERBAL MEDICINES.
2a ed. 2000

Indicacdes
Usado como sedativo moderado, hipnético e no tratamento de
distiirbios do sono associados a ansiedade.

Contraindicagdes
Pacientes com histdrico de hip ¢ alergia a

ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengo podem
estar prejudicadas.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as
mulheres grévidas, este fitoterapico apresenta categoria de risco
C. Este medicamento no deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso adulto. Este medicamento é contraindicado para criancas
abaixo de trés anos de idade e pode ser utilizado em crianas de
4212 anos sob orientacao médica. No existem recomendacdes
especificas para o uso de RECALM em pacientes idosos e outros
grupos de risco.

Interacdes medicamentosas
Este medicamento pode potencializar o efeito de outros depresso-
res do SNC. Estudos em animais mostraram que a valeriana possui
efeito aditivo quando utilizado em combinagao com barbitdricos,
é ou iazepinicos e outros farmacos depi
do SNC. 0 &cido valerénico aumentou o tempo de sono induzido
pelo pentobarbital (intraperitoneal (IP) em camundongo), enquan-
10 0 extrato aquoso seco alcalino aumentou o tempo de sono com o
tiopental (via oral em camundongo) e o extrato etanélico prolongou
aanestesia promovida por tiopental (IP em camundongo) devido
asua afinidade aos receptores barbitdricos. Devido a afinidade do
extrato de Valeriana officinalis e valepotriatos a receptores GABA e
(in vitro) e a diminuicao nos efeitos causados
pela retirada do diazepam por uma dose suficientemente grande
de valepotriatos (IP em ratos), extratos de Valeriana officinalis
contendo valepotriatos podem auxiliar na sindrome de abstinéncia
pela retirada do uso do diazepam.
Recomenda-se evitar 0 uso de valeriana juntamente com a
ingestdo de bebidas alcodlicas pela possivel exacerbagdo dos
efeitos sedativos. Nao foram encontrados dados na literatura
consultada sobre interacdes de preparacdes de valeriana com
exames laboratoriais e com alimentos.

Reacdes adversas do medicamento
Os efeitos adversos relatados pelos voluntérios participantes
dos ensaios clinicos e tratados com os diferentes extratos secos

qualquer um dos componentes da formula ndo devem fazer
uso do produto.

Este medicamento € contraindicado para criangas abaixo de
trés anos de idade.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo.

Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade
suficiente de dgua para que possam ser deglutidas.
Recomenda-se ingerir o medicamento de 30 minutos a 2 horas
antes de dormir. A a0 da valeriana imedi antes

pi de valeriana foram raros, leves e similares aqueles
apresentados pelos grupos tratados com o placebo. Tais efeitos
adversos incluem tontura, indisposicdo gastrintestinal, alergias
de contato, cefaleia e midriase.

Com o uso em longo prazo, 0s sequintes sintomas podem ocorrer:
cefaleia, cansaco, insonia, midriase e desordens cardiacas. O uso
cronico de altas doses de valeriana por muitos anos aumentou
apossibilidade de ocorréncia de sindrome de abstinéncia com a
retirada abrupta do medicamento.

Superdose

de dormir pode provocar reagdes de inquietude durante o sono.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medi-
camento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagdo.

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

RECALM ¢ apresentado em cépsulas gelatinosas moles, de cor
verde, que possuem odor caracteristico e praticamente ndo
apresentam sabor.

Posologia
Ingerir 1(uma) cdpsula, 2 (duas) vezes ao dia, ou a critério
médico.

Adverténcias
Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos

p a
Em casos de superdosagem podem ocorrer sintomas adversos
leves como fadiga, caibras abdominais, tensionamento do
torax, tontura, tremores e midriase, que desapareceram no
periodo de 24 horas apés descontinuagdo do uso. Altas doses
de valeriana podem causar bradicardias, arritmias e reduzir a
motilidade intestinal.

F de suporte si tico 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, o medicamento se manterd proprio para o con-
sumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Lote, data de fabricagdo e validade: vide embalagem
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

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 1.1860.0032
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR 0800 723 8383
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