Aplause

Cimicifuga racemosa (L.) Nultt.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica

Nome cientifico: Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.

Nome popular: Black Cohosh

Familia: Ranunculaceae

Forma farmacéutica e apresentacgao

Comprimidos revestidos - caixas com 30 comprimidos.
USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido contém:

Extrato seco de Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. .............ccccoeeeeee. 20mg

Excipientes: amido glicolato de sddio, estearato de magnésio, didéxido de silicio, cellactose,
polimetacrilato, talco, diéxido de titanio, polietilenoglicol, trietilcitrato, polissorbato, simeticona e
corantes lacca aluminio vermelho e lacca aluminio amarelo.

Cada comprimido contendo 20mg de Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. apresenta, no minimo, 1mg e,
no maximo, 1,25mg do marcador 27-deoxiacteina.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento

Aliviar os sintomas neuro-vegetativos da Menopausa, tais como: ondas de calor, sudorese
excessiva, disturbios do sono e labilidade emocional.

Cuidados na conservagao

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), ao abrigo da luz e da umidade.
Prazo de validade

24 meses apos a data de fabricacdo impressa no cartucho.

Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagcao

Evitar seu uso em pacientes que pretendam engravidar, pacientes gravidas e pacientes que estédo
amamentando.

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

Informe ao seu médico se estiver amamentando.
Cuidados de administragcao

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

Nao usar o medicamento por mais de 6 meses sem orientagdo médica.
Interrupcgao do tratamento

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



Reacoées adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis tais como: disturbios gastricos,
ganho de peso, dores de cabecga e sensagio de peso nas pernas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANGCAS.
Ingestdao concominante com outras substancias

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

Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. potencializou os efeitos de antihipertensivos em estudos realizados
com coelhos.

Estudos in vitro indicaram efeitos aditivos ao tamoxifeno em linhagem de células cancerosas da
mama.

Contra-indicagbes e precaucoées

Contra-indicado na gravidez, na lactagao, em pacientes que pretendam engravidar e em criancas
menores de 18 anos.

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

INFORMACOES TECNICAS
Partes utilizadas da planta: rizoma e raiz.
Caracteristicas quimicas e farmacologicas

Farmacocinética: ndo ha nenhum dado da Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. ou de seus ingredientes
ativos quanto a farmacocinética.

Farmacodinamica: os efeitos enddcrinos dos extratos de Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. que
ocorrem principalmente na hipdfise, foram investigados in vitro, em ratos ovariectomizados e em
pacientes com queixas da Menopausa. Ao contrario dos estrégenos, que afetam FSH, LH e
prolactina, a Cimicifuga racemosa L. reduziu apenas o0s niveis séricos de LH.

Existe uma hipétese de que a Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. atue como modulador seletivo dos
receptores de estrégeno no SNC e tecido dsseo.

Os componentes da Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., derivados dos triterpenos e flavonas, atuam
tanto no Hipotalamo como nos centros vasomotores para produzir beneficios na Menopausa.

Existem pelo menos trés tipos diferentes de compostos ativos atuando sinergisticamente no
extrato de Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.: constituintes que nao se ligam aos receptores de
estrogeno, mas que suprimem a secregao de LH; constituintes que se ligam aos receptores de
estrogeno e inibem a secreg¢ado de LH; constituintes que se ligam aos receptores de estrogeno,
mas néo inibem LH.

Outros estudos in vivo e in vitro indicam um efeito dopaminérgico.

O extrato de Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. diminui a temperatura corporal de camundongos,
prolonga o tempo de sono induzido pela Ketamina, assim como diminui a secrecéo de prolactina
pela Hipdfise. Esses efeitos podem ser antagonizados por antagonistas dos receptores
dopaminérgicos.

Indicacobes

Sintomas neurovegetativos do Climatério moderados a severos, tais como: ondas de calor,
sudorese excessiva, disturbios do sono, labilidade emocional e atrofia do epitélio vaginal.
Contra-indicagées

O medicamento é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um de seus
componentes, gestantes, lactantes, pacientes que pretendam engravidar e criangas menores de
18 anos.



Precaucgoées e adverténcias
Nao devera ser utilizado por mais que 6 meses sem a devida orientacdo médica.

Uso na gravidez e lactacéo

Estudos in vitro indicam que o extrato de Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. liga-se aos receptores de
estrogeno presentes no utero de ratos e aumenta o risco de aborto espontaneo e parto prematuro.
Nao devera ser utilizado em gestantes, lactantes e pacientes que pretendam engravidar.

Interagc6es medicamentosas

Estudos in vitro com células cancerosas da mama indicam um efeito antiproliferativo aditivo ao
tamoxifeno, que nao foi estabelecido in vivo. Potencializa os efeitos de antihipertensivos, levando
a hipotensado em coelhos, mas ndo em caes ou no homem.

Reacoées adversas

Em alguns casos (7% dos pacientes) pode ocorrer desconforto gastrico, ndo devendo ser
persistente. Outros efeitos relatados: sensacao de peso nas pernas, cefaléia e ganho de peso.

Posologia

1 comprimido pela manha e 1 a noite com agua (40mg do extrato Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. &
a dose total diaria). Os primeiros efeitos terapéuticos sao vistos apds 2 semanas de tratamento.

Superdosagem

Estudos em ratos por 6 meses nao demonstraram toxicidade cronica quando Cimicifuga
racemosa (L.) Nutt. foi administrada com uma dose 90 vezes maior que a dose terapéutica
humana.

Os sintomas de superdosagem sao: nauseas, vémito, vertigens, hipotensao, dores nos membros,
disturbios visuais e nervosos, reducao da freqiéncia cardiaca e sudorese. Nestes casos deverao
ser realizados procedimentos gerais de lavagem gastrica, assim como tratamento de suporte.

Pacientes idosos

Nao existem recomendacobes especiais, desde que observadas as contra-indicagdes e precaugdes
comuns ao produto.
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