Ansival

Valeriana officinalis L.

FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTIC,

Comprimidos revestidos de 100mg:caixa contendo 30 comprimidos revestidos.

USOADULTO

COMPOSICAO

Comprimidos revestidos de 100mg:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Valeriana officinalis L. 0,8%. 100mg

(Equivalente a0,8mg de acidos valerénicos)

Excipientes: celulose+lactose, croscarmelose sédica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco, dlcool isopropilico, dioxido de
titanio,copolimero basico metacrilico E 100, polietilenoglicol 6000, corante lacca aluminio azul n°.2 e 4gua de osmose.

Nomenclatura botanica e parte da planta utilizada: Valeriana officinalis L., raize rizoma.

INFORMAGOES AO PAC

ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) € um produto fitoterapico cujos principios ativos sao extraidos da Valeriana officinalis L.
Sua principal agao se fazatravés do seu efeito sedativo sobre o sistema nervoso central.

Cuidadosdear

O medicamento deve ser conservado ao abrigo daluz,calor e umidade,e em temperaturaentre 15 e 30°C.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagao.
Verifique a data de fabricagao no cartucho.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

Gravidezelactagao

Embora ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) seja um produto fitoterapico, nao deve ser utilizado durante a gravidez e
amamentacao, anao ser sob orientacdo médica.Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informe ao médico se estiveramamentando.

Cuidados de administracao
Sigaaorientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios,as doses e aduragao do tratamento.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.

Reagbes adversas
ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) € bem tolerado podendo raramente ocorrer reagdes como sensagao de queimagao no
peito, reagdes alérgicas, diarréias e enjoos. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

| ao concomi com outras substancia:

Nao ha restri¢oes quanto ao uso de ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) com alimentos ou outra medicagao, mesmo assim
informe aseumédico se estiver usando outro medicamento.

Contra-indica¢des e precaugdes

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,antes do inicio,ou durante o tratamento.Apesar de nao existirem
trabalhos sobre o uso concomitante com alcool e devido ao fato de ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) atuar no Sistema
Nervoso Central o consumo de bebidas alcodlicas deve ser evitado.Durante o uso de ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) o
paciente deve ter maiores cuidados ao dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Farmacologia

Os extratos de Valeriana apresentam dois grupos de principios ativos:

-Sesquiterpenos (acidos valerénicos e seus derivados) como:valerenal,acido acetoxivalerénico e 4cido hidroxivalerénico.
-Valepotriatos (diidrovaltrato, valtrato e acevaltrato).

Aacaode cadaumdos grupos de principios ativos da Valeriana officinalis L. é descrita abaixo:

Valepotriatos: Este grupo de substancias age sobre o corpo amigdaldide e sobre o hipocampo, tendo uma agao semelhante a dos
benzodiazepinicos e timolépticos.Os Valepotriatos apresentam, também, uma agdo antiespasmadica por atuarem no influxo de célcio
namusculaturalisa.

Sesquiterpenos: O principal representante deste grupo é o Acido Valerénico que apresenta efeito sobre o sistema nervoso central,
muito parecido com os barbituricos,isto é,sao capazes de induzir ao sono.Nao apresentam efeitos relaxantes sobre a musculaturalisa,e
também, sdo desprovidos de acées neurolépticas. O Acido Valerénico inibe a enzima que metaboliza o Acido Gama-Amido Butirico
(GABA), aumentando os niveis deste mediador no sistema nervoso central, ocasionando uma diminuicdo da atividade do Sistema
Nervoso Central e no efeito estabilizante do Sistema Nervoso Auténomo.

Indicagoes
ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) é indicado como sedativo, ansiolitico em casos deinsénia leve.

Contra-indica¢des
Como todo medicamento ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) é contra-indicado para pacientes que tenham sensibilidade
aalgum dos componentes daférmula e no primeiro trimestre da gravidez.



Precaugoes e adverténcias
Durante a gravidez e lactagdo, ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) deve ser utilizado somente sob estrita orientacao
médica. Nao serecomenda o uso durante o primeiro trimestre da gravidez.

Interag6es medicamentosas
N&o foram observadas interagdes medicamentosas entre ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) e outros medicamentos até
omomento.

1ah

Reacgéesadversas/ col isealteracéesde iais

ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) utilizado nas doses recomendadas é bem tolerado. Pacientes mais sensiveis podem
apresentar reacdes semelhantes a da cafeina, como taquicardia e insénia, que desaparecem com a interrupcao do tratamento.
Raramente ocorrem reagdes como queimacao retroesternal,dispepsia, diarréia ou reagoes alérgicas.

Posologia
1 comprimido ao diaou a critério médico.

Superdosagem
Até o momento nao foram descritos casos de superdosagem.

Pacientesidosos
ANSIVAL (Extrato seco de Valeriana officinalis L.) apresenta um intervalo bastante seguro entre a dose terapéutica e a dose toxica, por
isso,é bem tolerado nos pacientes idosos.
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