Tenag
Vitex-agnus castus L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL
Nomenclatura boténica

Nome cientifico: Vitex agnus-castus L.

Nome popular: Chaste Tree

Familia: Verbenaceae

Forma farmacéutica e apresentagoes

Comprimidos revestidos - caixas com 20 comprimidos.
USO ADULTO / VIA ORAL

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Vitex agnus-castus L. ..........ccccceeviiiiiiiiinnieeiininnns 40 mg

Excipientes: celactose, estearato de magnésio, explotab, diéxido de silicio, eudragit, talco, diéxido
de titanio, corante lacca vermelho n°6, polissorbato, trietilcitrato, polietilenoglicol e simeticone.

Cada comprimido revestido contendo 40mg de Vitex agnus-castus L. apresenta 0,6% de
aucubina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdao esperada do medicamento

Altera a relagdo dos hormdnios sexuais femininos, corrigindo o desequilibrio.
Cuidados na conservagao

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

Prazo de validade

36 meses apos a data de fabricagao impressa no cartucho.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.
Conduta na gravidez e na lactagdo

Devido as ag¢des farmacologicas documentadas e a auséncia de estudos de toxicidade em
gestantes e em mulheres que amamentam, deve-se evitar o uso durante a gravidez e a lactagao.

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

Cuidados de administragao

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

Interrupgao do tratamento

Recomenda-se continuar o tratamento por varias semanas apos a melhora dos sintomas.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacgdes adversas

Ocasionalmente, poderao ocorrer prurido e urticaria, dores de cabeca e queixas gastrointestinais.



Algumas mulheres relatam aumento do fluxo menstrual durante o tratamento, que frequentemente
€ uma indicagao de eficacia terapéutica.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
Ingestdao concomitante com outras substancias

N&ao deve ser usado conjuntamente com outras terapias enddcrinas (reposi¢ao hormonal,
anticoncepcionais orais, hormdnios sexuais). Pode ter seu efeito diminuido pela ingestao de
drogas antagonistas dos receptores dopaminérgicos.

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

Contra-indicagobes e precaucoes

Seu uso esta contra-indicado nas seguintes situagdes: tratamento com outras terapias enddcrinas
(reposicao hormonal, anticoncepcionais orais, hormdnios sexuais); defeitos metabdlicos do FSH;
gravidez e lactagao.

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

INFORMAGOES TECNICAS
Parte utilizada da planta: fruto.
Caracteristicas quimicas e farmacolégicas

Vitex agnus-castus L., um membro da familia Verbenaceae, contém dleos essenciais
(monoterpenos e sesquiterpenos), flavondides (incluindo acasticina) e glicosideos iridoides
(incluindo aucubina e agno-sideo).

Nao existem dados disponiveis sobre a farmacocinética.

Em relagéo a farmacodinamica, Vitex agnus-castus L. inibe a secrecao de FSH e estimula a
secrecao de LH, desviando a relagéo estrogeno/progesterona a favor da progesterona. Este efeito
de Vitex agnus-castus L. para aumentar ou modular os niveis de progesterona no organismo é um
efeito indireto e ndo uma agao hormonal direta.

Estudos em ratos demonstraram que Vitex agnus-castus L. inibe a liberagdo de prolactina pela
hipofise, principalmente em condi¢cdes de estresse, pela habilidade de Vitex agnus-castus L. de se
ligar aos receptores dopaminérgicos.

Indicagées

Irreqularidades do ciclo menstrual como: metrorragia, oligomenorréia, polimenorréia e amenorréia
secundaria.

Sindrome pré-menstrual principalmente sintomas como mastalgia e retencao liquida.

Outras: hiperprolactinemia, infertilidade devido a niveis diminuidos de progesterona ou
hiperprolactimenia.

Contra - indicagées
Seu uso esta contra-indicado nas seguintes situagdes:

tratamento com outras terapias enddcrinas (reposi¢ao hormonal, anticoncepcionais orais,
horménios sexuais); defeitos metabdlicos do FSH; gravidez e lactacao.

Precaucgoées e adverténcias

Recomenda-se continuar o tratamento por varias semanas apos melhora dos sintomas.



Interagées medicamentosas

Nao deve ser usado conjuntamente com outras terapias enddcrinas (reposi¢cao hormonal, anti-
conceptivos orais, hormdnios sexuais). Pode ter seu efeito diminuido pela ingestao de drogas
antagonistas dos receptores dopaminérgicos.

Reacgdes adversas

Ocasionalmente, poderéo ocorrer prurido e urticaria, dores de cabega e queixas gastrointestinais.
Algumas mulheres relatam aumento do fluxo menstrual durante o tratamento, que freqiientemente
€ uma indicagao de eficacia terapéutica.

Posologia
1 comprimido de 40mg ao dia, em jejum, antes do café da manha.
Superdosagem

Ainda nao sao conhecidas as manifestagbes por superdosagem. Em caso de acidente,
recomenda-se provocar o esvaziamento gastrico.

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