Ten I iv FITOTERAPICO

Tanacetum parthenium L. Sch. Bip. ativus

farmacéutica
FORMAFARMACEUTICA E APRESENTAGCAO

Comprimidos Revestidos de 120 mg - caixa contendo 30 comprimidos revestidos.
USOADULTO

COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos de 120 mg - cada comprimido revestido contém:
Extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip.a0,5% de partenolideo............ccccceviiiiiiiciiiiiicens 120mg
(equivalente a 0,6 mg de partenolideo).
Excipientes: celulose + lactose, diéxido de silicio, lactose, croscarmelose sédica, estearato de magnésio, talco,
polietilenoglicol 6000, diéxido de titanio, copolimero basico metacrilico E 100, alcool isopropilico, corante lacca
aluminio amarelo n°6, polivinilpirrolidona e &gua de osmose.

Nomenclatura botanica e parte da planta utilizada:
Tanacetum parthenium L.Sch. Bip. (Asteraceae), folhas, partes aéreas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) € um medicamento fitoterapico a base da planta
Tanacetum parthenium L. Sch. Bip pertencente a familia das Asteraceae/Compositae. Suas partes aéreas, mais
precisamente as folhas, possuem um componente chamado partenolideo responsavel pelas suas propriedades
terapéuticas, como a profilaxia da enxaqueca.

CUIDADOS DE CONSERVA(;AO: O medicamento deve ser conservado ao abrigo do calor excessivo, da umidade,
da luz e em temperatura ambiente (entre 15e 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricagéo.
Verifique a data de fabricagcdo no cartucho.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTAGAO: O uso de TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L.Sch. Bip) é contra-indicado
durante a gravidez e lactagéo por haver risco de ocorréncia de aborto devido a contragdes uterinas. Informe seu
meédico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

USO PEDIATRICO: O usode TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) n&o é recomendado na
pediatria.

CUIDADOS NA ADMINISTRAGAO / INTERRUPGAO DO TRATAMENTO: Siga sempre a orientagéo de seu
médico, respeitando os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.

REAGOES ADVERSAS: Foi relatada a ocorréncia ocasional de dermatites de contato, irritagéo e ulceragéo de
mucosa oral, diarréia, flatuléncia, nauseas, vomitos, dor abdominal e desconforto gastrico no uso prolongado de
TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip). Nao existem relatos de efeitos colaterais com o uso
apropriado da substancia em dosagens terapéuticas. Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS: TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium
L. Sch.Bip) ndo deve ser administrado concomitantemente com medicamentos anti-tromboéticos como o acido
acetilsalicilico e o varfarina.

CONTRA-INDICAGOES E PRECAUGOES: TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) esta
contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade a planta e a outros membros da familia das
Asteraceae/Compositae como a Camomila e Erva-de-Santiago ou a qualquer constituinte da formulagéo. TENLIV
(extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) n&o deve ser ingerido por individuos que tenham alergia de
contato a planta. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) esta contra-indicado durante a gravidez e



lactacéo por haver risco de aborto devido aindugéo de contragdes uterinas.

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

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS: TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) possui em sua formulagéo a
Tanacetum parthenium L. Sch. Bip, uma planta pertencente a familia das Asteraceae/Compositae. A parte da planta
utilizada para extragdo de seus componentes ativos sao as folhas. Seus constituintes caracteristicos séo as lactonas
sesquiterpénicas, sendo o partenolideo o componente mais importante. Outros componentes ocorrem em menores
quantidades, como os guaianolideos e os eudesmanolideos.

O extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip atua na inibicdo das prostaglandinas, inibe a agregagao
plaquetaria e a atividade secretora de plaquetas e leucécitos polimorfonucleares. Os componentes com atividade
anti-secretora sdo as lactonas sesquiterpénicas, principalmente o partenolideo, que possui um grupo alfa-
metilenobutirolactona que é conhecido por sua atividade antiinflamatéria. O extrato seco de Tanacetum parthenium
L. Sch. Bip inibe a sintese das prostaglandinas inflamatérias, interferindo na atuagéo da fosfolipase A2 no inicio da
cascata do acido araquidénico. O partenolideo também interfere na contratilidade e relaxamento dos vasos
sanguineos, devido a presenca do grupo funcional alfa-metilenobutirolactona. TENLIV (extrato seco de Tanacetum
parthenium L. Sch. Bip) é capaz de inibir as enzimas 5-lipooxigenase e ciclooxigenase nos leucécitos determinando
sua capacidade de inibir a produgéo de leucotrienos B4 e tromboxana B2. O extrato seco de Tanacetum parthenium
L. Sch. Bip atua na inibi¢do da serotonina (5-HT) plaquetéria via neutralizagédo dos grupos sulfidril em enzimas
especificas que sdo fundamentais na secregdo e agregacao plaquetaria.

INDICAGOES: TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) esta indicado na profilaxia da
enxaqueca.

CONTRA-INDICAGOES: TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) esta contra-indicado a
individuos com hipersensibilidade a planta e a outros membros da familia das Asteraceae/Compositae como a
Camonmila e Erva-de-Santiago e a qualquer constituinte da formulagéo. Nao deve ser ingerido por individuos que
tenham alergia de contato & planta. TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) esta contra-
indicado durante a gravidez e lactagdo por haver risco de aborto devido a indugéo de contragdes uterinas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: No ha relatos da ocorréncia de danos a satide ou efeitos colaterais com o uso
do produto em dosagem terapéutica recomendada. O potencial para sensibilizagao via contato cutaneo com a droga

frequéncia, intensidade e duragao das crises).

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: TENLIV (extrato seco de Tanacetum parthenium L. Sch. Bip) esté contra-
indicado para pacientes que fazem uso concomitante de medicamentos anti-tromboéticos como o &cido
acetilsalicilico e varfarina. O mecanismo de agao seria a inibigdo do acido araquidénico, o qual € um precursor das
prostaglandinas que estdo envolvidas no mecanismo de coagulagao.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS: Foi relatado a ocorréncia ocasional de dermatites de contato, irritagéo e
ulceracdo de mucosa oral, diarréia, flatuléncia, nauseas, vémitos, dor abdominal e desconforto gastrico no uso
prolongado. Nao existem relatos de efeitos colaterais com o uso apropriado da substancia em dosagem terapéutica.

POSOLOGIA: 1 comprimido revestido ao dia. E recomendado manter o tratamento por no minimo alguns meses
sendo aconselhavel uma pausa de tempo em tempo com redugao gradual da dosagem no més procedente.

SUPERDOSAGEM: Em casos de superdosagem aconselha-se o esvaziamento gastrico e suporte cardio-
respiratorio. Estudos clinicos demonstraram a nédo ocorréncia de efeitos colaterais com aingestdo de dosagens de
100 a 150 vezes maior que a dose diaria recomendada para humanos.

PACIENTES IDOSOS: Até o momento nao ha relatos de reagdes adversas em pacientes acima de 65 anos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO

M.S. 1.1861.0100 « Farm. Resp.: Dra. Amanda Publio da Silva* CRF-SP n°37.152
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