Valmane®’

~ Valeriana officinalis
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Forma farmacéutica: Dragea
Via de administracao: Oral
Apresentacgéo: Cartuchos com 20 drageas

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada dragea contém:

Extrato seco de raiz de Valeriana offieinaliS..........ccccvvvciiiicencicin ity 125 mg
(padronizado em 0,42 mg (0,34%) de acidos sesquiterpénicos expressos em &cido valerénico)

Excipiente — Dextrina, celulose microcristalina, lactose monoidratada, polietilenoglicol, didxido de silicio, es-
tearato de magnesio, goma laca, hipromelose, talco, dxido de magnésio, goma arabica, sacarose, polivinilpir-
rolidona, dioxido de titdnio, carmelose sddica, cera de abelha, cera de carnatiba, g.8.p.......c.ccu....... 1 dragea

Quantidade de unidades: 20 drigeas

Nomenclatura botanica oficial: Valeriana officinalis L.
Nomenclatura oficial: Valeriana

Familia: Valerianaceae

Parte da planta utilizada: raiz

INFORMAGOES AQ PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VALMANE® (Valeriana officinalis) atua no Sistema Nervoso Central (SNC) exercendo um leve efeito calman-
te além de auxiliar na regularizacéo dos distirbios do sono.

Seu médico ¢ a pessoa mais adequada para lhe dar mais informagdes sobre o tratamento, siga sempre suas
orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
VALMANE® (Valeriana officinalis) & usado como sedativo moderado, como agente promotor do sono e no
tratamento de distdrbios do sono associados a ansiedade.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com hipersensibilidade ao extrato de V. officinalis e aos outros componentes da férmula ndo devem
usar este medicamento. Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e
consuftar o médico.

Néo hd dados disponiveis acerca do uso de Valeriana durante a gravidez e lactacdo. Este medicamento nao
deve ser usado nessas condigdes, excefo sob orientagéo médica.

Informe ao seu médico se ocorrer grawdez ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.
VALMANE® (Valeriana officinalis) ndo deve ser administrado para criangas abaixo de trés anos.

N&o existem contra-indicagbes ou precaugbes especiais especificas para pacientes idosos.

VALMANE® pode potencializar o efeito de outros medicamentos depressores do SNC. Estudos em animais
mostraram um efeito aditivo quando utilizado em combinag@o com barbitdricos, anestésicos ou benzodiaze-
pinicos e outros fdrmacos depressores do SNC.

Recomenda-se evitar o uso de VALMANE® juntamente com a ingestdo de bebidas alcodlicas pela possivel
exacerbacgdo dos efeifos sedativos.

VALMANE® pode causar sonoléncia, ndo sendo, portanto, recomendével a sua administragéo antes de diri-
gir, operar maquinas ou realizar qualquer atividade de risco que necessite de atencéo.

Utilizar apenas a 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 usudrio.

Né&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

“ATENCAO DIABE TICOS: CONTEM ACUCAR”.

INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE.



i

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir de 3 a 4 drageas ao dia.

Como promotor de sono, a menos que haja orientagéo médica contraria, tomar VALMANE® (Valeriana offici-
nalis) de 30 minutos a 2 horas antes de dormir. :

VALMANE® apresenta-se na forma de drageas brancas, redondas & biconvexas.

As drageas devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para que sejam
deglutidas.

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

SIGA A ORIENTAGAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DU-
RAGAO DO TRATAMENTO. ’

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE O
ASPECTO DO MEDICAMENTO.

“ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de salde todas as plantas medicinais e
fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e
mesmo enire duas plantas medicinais quando tomadas ao mesmo tempo.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Os efeitos adversos refatados foram raros e leves, incluindo tontura, indisposi¢éo gastrintestinal, alergias de
contato, dor de cabega e midriase (dilatagéo da pupila).

Com o uso em longo prazo, 0s seguintes sintomas podem ocorrer: dor de cabeca, cansago, insbnia, midriase
e desordens cardiacas.

O uso crénico de altas doses de V. officinalis por muitos anos aumentou a possibilidade de ocorréncia de
sindrome de abstinéncia com a retirada abrupta do medicamento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Em casos de superdosagem podem ocorrer sintomas adversos leves como fadiga, céibras abdominais,
tensionamento do térax, tontura, tremores e midriase que desaparecem no periodo de 24 horas apds des-
continuag&o do uso.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato para que sejam
adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Nestas condigdes o medicamento se manterd préprio para 0 cONsumMo, respeitando o prazo de validade
indicado na embaiagem.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
Reg. MS: 1.0082.0150

Farm. Resp.: Dr. Rogério M. Massonetto CRF-SP n°. 22.965

«/ENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA”

Numero de lote, data de fabricagéo e validade: VIDE ROTULO E/OU bARTUCHO.

Fabricado por:
Solvay Pharmaceuticals GmbH - Justus von Liebig Strasse 33, Neustadt a. Rbge.
Baixa Saxénia, Alemanha
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