VALSED®

Valeriana officinalis L. — DCB: 09928

|- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VALSED"

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclaturaboténica oficial: Valeriana officinalis L. (DCB: 09928)
Nomenclatura popular: Valeriana

Familia: Valerianaceae

Parte daplantautilizada: Raizes

APRESENTACOES

Comprimido revestido - 50mg - Embalagem com 20 comprimidos reves-
tidos.

Comprimido revestido - 100mg - Embalagem com 20 comprimidos
revestidos.

USOORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

VALSED®50 mg:

Cada comprimido revestido de VALSED® contém:

Extrato seco dasraizes de Valeriana officinalis.............cccccooienen. 50mg

(equivalente a0,4 mg de acidos sesquiterpénicos expressos em acido vale-
rénico por comprimido) Excipientes g.S.p............ 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estea-
rato de magnésio, lactose, corante azul brilhante aluminio laca, corante
oOxido de ferro amarelo, didxido de titanio, alcool polivinilico, macrogol,

talco, simeticona e &gua purificada).

VALSED" 100 mg:

Cada comprimido revestido de VALSED® contém:

Extrato seco das raizes de Valeriana officinalis.............c.ccccceenennn. 100 mg

(equivalente a 0,8 mg de &cidos sesquiterpénicos expressos em acido vale-
rénico por comprimido) Excipientes g.s.p. .......... 1 comprimido revestido

(celulose micracristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estea-
rato de magnésio, lactose, corante azul brilhante aluminio laca, corante
oxido de ferro amarelo, diéxido de titanio, alcool polivinilico, macrogol,

talco, simeticona e dgua purificada).

INFORMA(;C)ESAO PACIENTE:

1.PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VALSED" é usado como sedativo moderado, como agente promotor do
sono e no tratamento de distdrbios do sono associados a ansiedade.

2.COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VALSED"® atua no Sistema Nervoso Central (SNC) exercendo um leve
efeito calmante além de auxiliar na regularizagéo dos disturbios do sono.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico. Pessoas com
hipersensibilidade ao extrato de Valeriana officinalis e aos outros compo-
nentes da formula ndo devem usar este medicamento. Em caso de hiper-
sensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico. Nao existem contraindicacOes ou precaucdes especiais especifi-
cas para pacientes idosos. Este medicamento pode causar sonoléncia, ndo
sendo, portanto, recomendavel a sua administracdo antes de dirigir, ope-
rar maquinas ou realizar qualquer atividade de risco que necessite aten-
cdo. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas
e emamamentagdo sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o h& dados disponiveis sobre o uso de valeriana durante a gravidez e a
lactacdo. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar ama-
mentagdo durante o uso deste medicamento. Em caso de hipersensibilida-
de ao produto, recomenda-se descontinuar o uso. N&o ingerir doses maio-
res do que as recomendadas. Nao ha evidéncias suficientes de que medi-
camentos a base de valeriana afetem a habilidade de operar maquinas ou
dirigir, mas como esses dados sdo insuficientes, deve-se evitar tais ativi-
dades durante o tratamento com estes medicamentos.Este medicamento
pode potencializar o efeito de outros medicamentos depressores do SNC.
Estudos em animais mostraram que a valeriana possui efeito aditivo quan-
do utilizada em combinagdo com barbitdricos, anestésicos ou benzodia-
zepinicos e outros farmacos depressores do SNC. 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 eta-
nolico prolongou a anestesia promovida por tiopental (IP em camundon-
go) devido a sua afinidade aos receptores barbituricos. Devido a afinidade
do extrato de valeriana e valepotriatos com receptores de GABA e benzo-
diazepinicos (in vitro) e a diminuigéo 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. Recomenda-
se evitar o uso de valeriana juntamente com a ingestéo de bebidas alcodli-
cas pela possivel exacerbacdo dos efeitos sedativos. Nao foram encontra-
dos dados na literatura consultada sobre interac@es de preparagdes de
valeriana com exames laboratoriais e com alimentos. Informe ao profissi-
onal de salde todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medica-
mentos que estiver tomando. Interacdes podem ocorrer entre medica-
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mentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais admi-
nistradas ao mesmo tempo. Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas e em amamentagdo sem orienta¢do médica ou
do cirurgido-dentista. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se voceé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use medi-
camento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa
suasaude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

VALSED"® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). Proteger da luz e da umidade. NUmero de lote e datas de fabrica-
¢éo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo
de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
VALSED" se apresenta na forma de comprimido oblongo de coloragéo
verde claro. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVOUSARESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/USO INTERNO.

VALSED® 50mg: Ingerir 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia, ou a critério
médico.

VALSED® 100mg: Ingerir 1 a 2 comprimidos, de 2 a 3 vezes ao dia, ou a
critério médico.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quanti-
dade suficiente de dgua para que sejam engolidos. Recomenda-se ingerir
0 medicamento de 30 minutos a 2 horas antes de dormir. Utilizar apenas
por 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 usua-
rio. Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas. Siga a orienta-
¢do de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a dura-
¢do do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico. Este medicamento ndo deve ser partido ou mastiga-
do.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia sem a necessidade de suplementacdo. Utilizar apenas
aviaoral. Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os efeitos adversos relatados foram raros e leves, incluindo tontura,
indisposicao gastrintestinal, alergias de contato, dor de cabeca e midriase
(dilatagdo da pupila). Com o uso em longo prazo, os seguintes sintomas
podem ocorrer: dor de cabeca, cansaco, insénia, midriase e desordens car-
diacas. O uso crbnico de altas doses de Valeriana officinalis por muitos
anos aumentou a possibilidade de ocorréncia de sindrome de abstinéncia
com a retirada abrupta do medicamento. Informe ao seu médico, cirur-
gido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejave-
is 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 QUEAINDICADADESTE MEDICAMENTO?

Em casos de superdose podem ocorrer sintomas adversos leves como fadi-
ga, caimbras abdominais, tensionamento do térax, tontura, tremores e
midriase que desapareceram no periodo de 24 horas apds descontinuacéo
do uso. Em caso de superdose, suspender o0 uso e procurar orientacao
médica de imediato. Em caso de uso de grande quantidade deste medi-
camento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientagdes.
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