Sonoripan
Valeriana officinalis L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica: Valeriana officinalis L.

Forma farmacéutica e apresentacgao

Comprimidos revestidos - caixa com 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO / VIA ORAL

Composigao

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Valeriana officinalis L. ..............ccccooeiiiiiiiniinnnnn. 50mg
Excipientes Q.8.P. «oevviiiiiiiii 1 comprimido revestido

Excipientes: cellactose, glicolato amido de sddio, didxido de silicio, estearato de magnésio,
copolimero acido metacrilico, dispersdo de copolimero acido metacrilico, talco, didéxido de titanio,
corante l.a. amarelo, trietilcitrato, simeticone, polissorbato e polietilenoglicol.

Cada comprimido revestido contendo 50mg de Valeriana officinalis L. apresenta 0,8% de acido
valerénico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdao esperada do medicamento

Alivio dos disturbios de sono e neurovegetativos.
Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade

Comprimidos revestidos - 24 meses apos a data de fabricacao.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.
Gravidez e lactacao

Nao deve ser utilizado sem orientagao médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do seu tratamento ou apds seu
término. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Cuidados de administragao

Siga a orientacao de seu meédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Interrupgéao do tratamento
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Reacgdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como queimagao no peito,
diarréia, nausea, alergia na pele e outros. Seu uso prolongado pode causar cefaléia,
excitabilidade e insbnia, desordens da funcio cardiaca e midriase.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



Ingestdo concomitante com outras substédncias

Deve-se evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Sonoripan.

O uso de outros medicamentos com agao sedativa deve ser submetido a orientagcdo médica.
Contra-indicagoes

Hipersensibilidade ao principio ativo.

Precaucgbes

Evitar o uso prolongado devido a pequena incidéncia de efeitos colaterais que, por ventura,
podera ocorrer.

Nao interromper a medicacéo abruptamente apds uso crénico.
Nao dirija, nem opere maquinas se apresentar sonoléncia.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

A Valeriana officinalis, pertencente a familia Valerianaceae, é originaria da Europa e da Asia,
usada terapeuticamente como sedativo. A Unica espécie de Valeriana que apresenta eficacia
clinica documentada é a Valeriana officinalis.

As partes utilizadas da planta sao as raizes, os estolhos e os rizomas.
Caracteristicas quimicas e farmacolégicas
Possui 2 grupos de constituintes:

« Serquiterpenes do 6leo volatil (acido valerénico e derivados)
+ lIridéides (valepotriatos como: valtrate, diacevaltrate e 11-acevaltrate)

Os valepotriatos exercem um efeito espasmolitico.

O acido valerénico parece ser o mais importante constituinte da Valeriana officinalis, que é a Unica
espécie que contém este tipo de sesquiterpene.

O extrato de Valeriana officinalis possui substancias ainda ndo conhecidas, com afinidade pelos
receptores GABA-A.

O valtrate possui afinidade pelos receptores de barbiturato.

Estes dados indicam que o efeito sedativo da Valeriana officinalis é exercido através de agdes
sinérgicas dos diferentes constituintes nos diferentes sitios dos receptores de GABA e barbiturato.

Além disso, a fragédo orgéanica do extrato e diidrovaltrate possuem afinidade pelos receptores
periféricos benzo-diazepinicos, que estdo implicados na sintese e secrecao de neurosterdides e
neuropeptidios, que modulam o complexo receptor GABA-A.

O extrato de Valeriana officinalis inibe a secrecao e/ou estimula a liberacdo do GABA dos
terminais nervosos aumentando a concentragao extracelular de GABA na fenda sinaptica.

Os ensaios clinicos demonstram que Sonoripan aumenta a qualidade do sono e diminui a laténcia
do sono, comparando-se favoravelmente aos benzodiazepinicos, sem apresentar o efeito residual
no dia seguinte dos mesmos, proporcionando um despertar tranquilo.

Possui também uma agao hipotensora, podendo ser util como coadjuvante no tratamento da
hipertensao arterial. Além disso, € util nos estados espasticos da musculatura lisa (colite
espastica, etc).



Indicacées

Sedativo indicado em casos de insbnia e disturbios do sono por estresse e tensao.
Contra-indicagoes

Hipersensibilidade aos componentes da formula.

Precaucoées e adverténcias

Evitar o uso prolongado devido a pequena incidéncia de efeitos colaterais que, por ventura,
podera ocorrer.

Nao interromper a medicagao abruptamente apds uso cronico.
Se ocorrer sonoléncia, deve-se evitar dirigir ou operar maquinas.

Nao foram ainda realizados estudos cientificos durante a gravidez e a lactacdo, devendo-se evitar
0 uso de Sonoripan neste periodo e utiliza-lo apenas sob estrita orientagdo médica.

Interagées medicamentosas

Deve-se evitar o uso de bebidas alcéolicas durante o tratamento com Sonoripan, apesar dos
estudos ndo terem demonstrado interagdo até o momento.

O uso de outros medicamentos com agao sedativa devera ser submetido a orientagdo médica.
Reacées adversas

Raramente poderao ocorrer dispepsia, queimacgao retroesternal, diarréia e alergia cutanea.
Seu uso continuo podera causar cefaléia, excitabilidade e insénia.

Posologia

Comprimidos revestidos - adultos:

1 a 2 comprimidos revestidos 3 vezes ao dia por 3 semanas.

1 comprimido revestido 2 vezes ao dia ou a critério médico.

Superdosagem

Doses excessivas podem causar bradicardia, arritmias e diminuicdo da motilidade intestinal. Em
caso de acidente, recomenda-se a lavagem gastrica, carvao ativado, sulfato de sédio e medidas
de suporte.

Pacientes idosos

Nao ha recomendacgdes especificas para pacientes idosos, desde que observadas as precaugoes
e contra-indicagdes comuns ao produto.

ATENGCAQO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAO
DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.
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