PASSIFLORA V'dora
KLEIN

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADI-
CIONAL FITOTERAPICO:

Passiflora Klein
PRODUTO TRADICIONALFITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Maracuja, Passiflora
Nomenclatura botinica completa: Passiflora
incarnatalL.

Familia: Passifloraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

Produto registrado com base no uso tradicio-
nal, ndo sendo recomendado seu uso por perio-
do prolongado.

I - INFORMACOES QUANTO AS
APRESENTACOES E COMPOSICAO:

Forma farmacéutica: Solu¢do oral (Tintura 1
g/mL)

Frasco plastico &mbar de 120 mL com copo dosa-
dor

USOORAL

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

Extrato fluido de Passiflora incarnataL...... 1,0 g
(padronizado em 0,2% de flavonoides totais

expressos em vitexina). Equivalente a 2,0 mg de
flavonoides totais expressos em vitexina/mL.
Excipientes: Veiculo (alcool etilico e agua purifi-
cada)

Graduagio alcoolica final: 25%

I1T) INFORMACOES AO PACIENTE:
1.PARAQUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Este produto ¢ indicado para o tratamento da
ansiedade leve, como estados de irritabilidade,
agitagdo nervosa, tratamento de insonia e desor-
dens da ansiedade.

2.COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Este produto atua no sistema nervoso central,
produzindo efeito sedativo e prolongando o
periodo de sono.

3.QUANDONAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e
alergia a qualquer um dos componentes da formula
ndo devem fazer uso deste produto.

Este produto néo deve ser utilizado junto a bebi-
das alcodlicas. Também néo deve ser associado a
outros medicamentos com efeito sedativo, hipno-
tico e anti-histaminico.

Mulheres gravidas ou amamentando nio
devem utilizar este produto, ja que néio ha estu-
dos que possam garantir a seguranca nessas
situagdes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
PRODUTO?

Em casos de hipersensibilidade ao produto,
recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico.

Nao ingerir doses maiores do que as recomenda-
das.

Este produto ndo devera ser utilizado junto a
bebidas alcodlicas, face a potencializagdo dos
seus efeitos.

Criancas menores de 12 anos ndo devem usar este
produto sem orientagdo médica.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamen-
to. Neste caso, o paciente nio devera dirigir
veiculos ou operar maquinas, ja que a habili-
dade e atencio podem ficar reduzidas.

Este produto 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 ac¢do anticoagulante
potencial e possivelmente interagem com varfa-
rina, porém ndo ha estudos conclusivos a respei-
to.

O uso deste produto junto a drogas inibidoras da
monoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzina e
tranilcipromina) pode provocar efeito aditivo.
"Caso os sintomas persistam ou piorem, ou apa-
recam reacdes indesejadas ndo descritas na emba-
lagem ou no folheto informativo, interrompa seu
uso e procure orientagdo do profissional de sau-
de".

"Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo,
busque orientagao de profissional de satde antes
de utilizar este produto".

"Este produto ndo deve ser utilizado por periodo
superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser
por orientac@o de profissionais de saude".
“Informe ao seu profissional de saude todas as
plantas medicinais e fitoterapicos que estiver




tomando. Interacdes podem ocorrer entre produ-
tos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas
plantas medicinais quando administradas ao
mesmo tempo”.

Este medicamento contém 25% de alcool
(etanol) e pode causar intoxicaciio, especial-
mente em criancas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDARESTE PRODUTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e da umidade. O prazo de
validade é de 24 meses, observados os cuidados
de conservagdo. Nestas condi¢des, o produto se
mantera proprio para o consumo.

Ap6s aberto, valido por 12 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacgio e valida-
de: vide embalagem.

Nao use o produto com o prazo de validade
vencido. Para sua seguranca, guarde-o em sua
embalagem original.

O produto apresenta-se na forma liquida, limpi-
da, cor castanho esverdeada e odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do produto.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte
o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Este produto deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

6.COMODEVO USARESTE PRODUTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 10 mL da tintura 3 vezes ao dia (de 8 em 8
horas). Correspondente a dose didria de 60 mg de
vitexina.

Utilizar o copo medida e colocar 10 mL da tintura
em até meio copo d’agua.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medica-
mento por outra via, que ndo a oral, pode causar a
perda do efeito esperado ou mesmo promover
danos ao seu usuario.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem
ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECERDE USAR ESTE PRODUTO?

Caso vocé esquega de tomar uma dose, tome-a
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto
do horério de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando nor-
malmente o esquema de doses sem necessidade
de suplementagdo. Em caso de diavidas, procu-
re orientacio de profissional de satde.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE
ME CAUSAR?

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos
efeitos adversos ao produto. Raramente podem
ocorrer reacdes adversas como nauseas, vomitos,
dor de cabeca e taquicardia.

Doses excessivas poderdo provocar sedagdo
prolongada e estados de sonoléncia.

Informe ao seu profissional de satide o apare-
cimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
produto. Informe também a empresa através
do seu Servico de Atendimento ao Consumi-
dor (SAQC).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo

Sistema VigiMed disponivel no Portal da Anvisa,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Muni-
cipal.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE PRODUTO?

Alguns dos sintomas de superdosagem sdo seda-
¢do, diminui¢do da atengdo e dos reflexos. Em
caso de superdosagem, suspender o uso ¢ procu-
rar orientagdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste
produto, procure rapidamente socorro médi-
co e leve a embalagem ou folheto informativo,
se possivel. Em caso de intoxicacéo ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orien-
tacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Registrado e produzidor por:
VIDORAFARMACEUTICALTDA.

RuaAlberto Rangel, 823 - Rubem Berta

Porto Alegre-RS

CNPJ:92.762.277/0001-70

Registro: 1.0473.0035.001-7

Farm. Resp.: Daniel P. Lewgoy - CRF-RS n° 6583
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os
sintomas, procure orientagao de um profissional de Satde.
Este folheto informativo foi atualizado conforme Folheto
Informativo Padrdo aprovado pela Anvisa em
24/09/2014.
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