HIPERICO

[Becbarium

Hypericum perforatum
Leia com atencdo antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Capsula gelatinosa dura.

VIA DE ADMINISTRAGAO
Oral.

APRESENTAGAQ
Embalagem com 3 blisters.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO: Cada cépsula contém:

Extrato seco de Hypericum perforatum ....100mg*
Excipiente (Amido) g.s.p. 1 capsula
*Padronizado em 0,27-0,33mg (0,3%) de hipericina.

QUANTIDADE DE UNIDADES
Embalagem com 45 cépsulas.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Hypericum perforatum L.

NOMENCLATURA POPULAR
Hipérico.

FAMILIA
Hypericaceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Partes aéreas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

HIPERICO HERBARIUM promove alivio dos sintomas da
depressao leve a moderada e dos sintomas associados
como, ansiedade, tensao e dor muscular generalizada.
0tempo estimado para o inicio da agdo deste medicamento
¢ de duas a quatro semanas; apos este periodo observa-se
melhora nos sintomas e nos sinais depressivos.

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

Por que este medicamento € indicado?
Indicado para o tratamento de estados depressivos leves
a moderados.

Quando néo devo usar este medicamento?
Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia
a qualquer um dos componentes da formula ndo devem
fazer uso do produto.

Nao usar em episddios de depressao grave.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas, ou que estao amamentando, sem orientagao
médica, pois o hipérico pode diminuir a secrecdo de
prolactina. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou
se iniciar amamentacao durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para criangas abaixo
de seis anos de idade.

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

Deve-se evitar a exposicao ao sol ou aos raios ultravioletas,
principalmente sem protecéo, devido ao efeito fotossensibilizante
do hipérico.

Néo hd restrigdes para o uso de hipérico por pessoas que operam
veiculos ou maquinas.

A administracdo do produto deve ser cuidadosa em

Informe ao médico o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Existe interagdo de medicamentos a base de hipérico com
ciclosporina, anticoagulantes cumarinicos (ex. varfarina),
anticoncepcionais orais, medicamentos para o tratamento
da asma (a base de teofilina), digoxina, indinavir e pos-
sivelmente outros inibidores da protease e transcriptase
reversa, prejudicando os efeitos destes.

Este medicamento nao deve ser usado em associacao com
outros antidepressivos e até duas semanas apés o término do
tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAO).
Nao é recomendado utilizar este medicamento com
clorpromazina ou tetraciclina.

0 extrato de hipérico ndo demonstrou interagdo com o
dlcool em estudos farmacoldgicos, porém, sabe-se que o
alcool pode piorar o quadro depressivo.

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

Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico,
pode ser perigoso para a sua saiide.

Como devo usar este medicamento?

HIPERICO HERBARIUM ¢ apresentado em capsulas
gelatinosas duras, de cor creme, que possuem odor
caracteristico e praticamente nao apresentam sabor.
Ingerir 1 (uma) cépsula, 3 (trés) vezes ao dia.

Para criancas entre 6 e 12 anos, a dose deve ser de 1
(uma) capsula ao dia.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantida-
de suficiente de agua para que possam ser deglutidas.

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

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao i pa o sem o conheci do
seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu
profissional de satde todas as plantas medicinais e
fitoterapicos 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 este medicamento pode causar?

A administrag@o de hipérico é geralmente bem tolerada
nas doses recomendadas. Pacientes sensiveis podem
apresentar irritagBes gastrintestinais, reagdes alérgicas,
fadiga, agitacdo e aumento da sensibilidade da pele a
luz solar ou aos raios ultravioletas. As reacdes adversas
gastrintestinais podem ser minimizadas ao administrar
0 medicamento apés as refeices.

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

Em doses macicas, foram relatadas desordens do ritmo
cardiaco, da visdo, depressdo, estados de confusao,
alucinagao e psicose.

Em caso de superdosagem, suspender 0 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,
protegendo da luz, do calor e da umidade. Manter em
temperatura ambiente (15 a 30°C).

Nestas condicdes, o medicamento se manterd proprio
para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

Todo medi deve ser mantido fora do alcance

utilizando medicaces de uso continuo.

das criancas.
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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

HIPERICO HERBARIUM & constituido pelo extrato seco de hipérico
(Hypericum perforatum) padronizado em 0,3% hipericina. Contém
também amentoflavona, xantonas, hiperforina, leos essenciais e
flavonoides, como a rutina e hiperosideo.

Farmacocinética:

De acordo com um estudo realizado em 12 voluntdrios tratados
com 300mg de extrato de hipérico, a meia vida de eliminagdo da
hipericina oscilou entre 24,8 e 26,5 horas.

Mecanismo de acéo:

Embora a inibicdo da MAQ e COMT tenha sido identificada em
ensaios in vifro com fracOes de extratos, hipericina e flavonas,
0s estudos concluem que o efeito antidepressivo do Hypericum
perforatum nao pode ser explicado por inibigao da MAO. Outros
possiveis mecanismos de acdo incluem a habilidade do extrato
em modular a produgao de citocinas, a expressao de receptores
serotoninérgicos e o eixo hipotalamo-pituitario-adrenal.

Resultados de eficcia

Uma metandlise de 23 estudos randomizados, duplo-cegos,
constituido de 1757 pacientes com depressao leve a moderada foi
conduzida para determinar a efetividade do Hypericum perforatum.
Concluiu-se que o hipérico foi significativamente superior ao
placebo com poucos efeitos adversos (19,9%) em relago aos
antidepressivos padrdes (52,8%) (LINDE & cols., 1996).
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

LINDE K. & cols. St. John’s Wort for depression — An overview
and meta-analysis of randomized clinical trials. BMJ, 1996. Aug
3;313.7052: 253-8

Indicacao
Indicado no tratamento de estados depressivos leves a
moderados.

Contraindicacdes

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

Este medicamento é contraindicado para criangas abaixo de
seis anos de idade.

Néo usar em episddios de depressao grave.

Nao existem dados disponiveis sobre o uso de Hypericum
perforatumna gravidez e na lactagdo, porém sabe-se que o extrato
pode inibir a secrecdo de prolactina, portanto, ndo se recomenda
seu uso em mulheres gravidas ou que estdo amamentando.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto
As capsulas 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
medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementacdo.

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C), em
sua embalagem original, ao abrigo da luz e da umidade.
HIPERICO HERBARIUM 6 apresentado em capsulas gelatinosas
duras, de cor creme, que possuem odor caracteristico e
praticamente ndo apresentam sabor.

Posologia

Ingerir 1 (uma) cépsula, 3 (trés) vezes ao dia, ou a critério
médico.

Para criancas entre 6 e 12 anos, a dose deve ser de 1 (uma)
capsula ao dia, ou a critério médico.

Adverténcias
Deve-se evitar a exposicdo ao sol ou aos raios ultravioletas,

principalmente sem protecao, devido ao efeito fotossensibilizante
do hipérico.

Ndo ha restricdes para o uso de Hypericum perforatum por
pessoas que operam veiculos ou maquinas.

A administragdo do produto deve ser cuidadosa em pacientes
utilizando medicacdes de uso continuo.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as
mulheres grévidas, este fitoterapico apresenta categoria de risco
C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidas
sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso adulto e pediétrico. Este medicamento é contraindicado
para criancas abaixo de 6 anos de idade. Nao foram relatadas
restricdes quanto ao uso em pacientes com mais de 65 anos,
no entanto, deve-se sempre ter cautela no tratamento destes
pacientes, nos quais as funcdes renais, hepéticas e cardiacas
estdo alteradas mais frequentemente.

Interacdes medicamentosas

Existe interacdo de hipérico com ciclosporina,
anticoagulantes cumarinicos, anticoncepcionais orais,
teofilina, digoxina, indinavir e possivelmente outros
inibidores da protease e transcriptase reversa, prejudicando
os efeitos destes. Isto ocorre devido a indugdo, pelo
hipérico, da via metabglica envolvendo o citocromo P,.,.
A utilizacdo de hipérico concomitante a antidepressivos
inibidores da recaptacdo de serotonina e inibidores da
MAO poderé causar sindrome serotoninérgica. Nao é
recomendado utilizar Hypericum perforatum com drogas
fotossensibilizantes como clorpromazina ou tetraciclina.
0 extrato de Hypericum perforatum ndo demonstrou
interacdo com o dlcool em estudos farmacoldgicos, porém
sabe-se que 0 dlcool pode piorar o quadro depressivo.

Reacdes adversas do medicamento

0 uso de medicamentos a base de extratos de Hypericum
perforatum pode causar reacdes fotossensibilizantes. Em
casos raros, podem aparecer irritacoes gastrintestinais,
reacOes alérgicas, fadiga e agitacao.

Os extratos de hipérico sao geralmente bem tolerados,
com uma incidéncia de reacdes adversas em torno
de 0,2% dos casos avaliados em estudos clinicos. As
reacoes adversas gastrintestinais podem ser minimizadas
ao administrar o medicamento apés as refeicdes.

Superdose

Suspender a medicacao imediatamente.

Até o presente momento, nao foram discutidos os efeitos
do hipérico 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 ingestdo de doses
excessivas, deve-se provocar 0 esvaziamento gastrico
logo ap6s o acidente.

Em doses macicas, foram relatadas desordens do ritmo
cardiaco, da visao, depressdo, estados de confusdo,
alucinacao e psicose.

Armazenagem

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da
luz, do calor e da umidade.

Nestas condigdes, 0 medicamento se manterd proprio
para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

Lote, data de fabricacao e validade: vide embalagem.

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 1.1860.0081
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR 0800 723 8383
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