Calmiplan

Passiflora incarnata,
Crataegus oxyacantha, Salix alba

BUNKER

Medicamento Fitoterapico

Nomenclaturabotanica: Passifloraincarnata, L.; Crataegus oxyacantha, L.; e
Salixalba, L.

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos: caixa com 10, 20 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E/ OU PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos revestidos - cada comprimido revestido contem:

Extrato seco de Passifloraincarnata 100mg
(contendo 0,2% de flavonéides)

Extrato seco de Crataegus oxyacantha 30mg
(contendo 0,5% de flavonaides)

Extrato seco de Salix alba 100mg
(contendo 1,5% de salicilina)

Excipientes g.s.p 1 comprimido revestido

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperadado medicamento:
Calmiplan tem a fung&o de combater a ansiedade e a insénia.

Cuidados de armazenamento:

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30° C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade:

Comprimidos revestidos 24 meses ap6s data de fabricacéo.

N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido.

Condutanagravidez e lactagéo:

N&o deve ser usado durante a gravidez e lactag&o pois ndo existem estudos
disponiveis que assegurem o uso nesta situagao.

N&o existem dados disponiveis com a associacao dos 3 principios ativos. Porém,
Salix alba, possui identidade quimica como &cido acetil salicilico que é contra-
indicado na gravidez e amamentac&o. Redug&o do tonus e motilidade uterinas in
Vivo e in vitro tém sido documentados com extrato de Crataegus oxyacantha, ndo
devendo ser utilizado na gravidez e lactacéo. Os alcal6ides contidos na Passiflora
estimulam a atividade uterina em estudos animais. Em vista disso, seu uso em
excesso durante a gravidez e a lactacéo devera ser evitado.



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

Cuidados de administragéo:

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
durag&o do tratamento.

Interrupgéo do tratamento:

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

ReacOes adversas:
Informe ao seu médico o aparecimento de reagctes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias:

Deve-se evitar o uso de bebidas alcéolicas durante o tratamento com Calmiplan.
Poderéa haver interagcdo medicamentosa com outras drogas cardiovasculares
devido a acéo da Crataegus oxyacantha, que € incompativel com o uso de digitélicos.
O uso de outros medicamentos com acéo sedativa deve ser submetido a orien-
tacéo médica.

Contra-indicagdes e Precaugdes:

Hipersensibilidade ao latex (reacéo cruzada com Passifloraincarnata). Nao ha
referéncia na literatura consultada quanto & hipersensibilidade a Salix albaem
pacientes com alergia ao acido acetil salicilico. Devido a presenca de Salix alba,
deve-se evitar a prescricao para pacientes com Ulceras gastrintestinais, déficits
de coagulacéo, hemorragias ativas e pacientes em tratamento com derivados de
acido acetil salicilico ou outros anticoagulantes.

Informe a0 seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

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

Calmiplan é constituido por extratos de trés plantas medicinais que eram tradi-
cionalmente usadas de forma isolada:

Passifloraincarnata

Parte utilizada da planta: partes aéreas.

Principios ativos: conhecida popularmente por maracuja silvestre, possui como
substancia ativa principal a passiflorina ou armano. Desta substancia se originam
outros principios ativos: armina e o armolo.

AcBes no SCN: atua a nivel da medula espinhal, provavelmente por interagdo com
receptores das endorfinas naturais, diminuindo os estimulos externos que che-
gamao SNC. Atua eficazmente na insonia e na hiperexcitabilidade nervosa indu-
zindo a um sono préximo do fisiolégico. O despertar apds o uso da passiflora &
répido e completo. N&o causa depressao psiquica e lentidéo dos reflexos, comuns
aos hipnéticos e tranquilizantes (maiores ou menores).

Acbes no Sistema Nervoso Parassimpatico: tem uma agéo anticolinérgica, blo-
queando os efeitos da pilocarpina sobre a musculatura lisa intestinal. Esta agao
atropinica pode aumentar a capacidade vesical e retardar o reflexo de micgéo.
Além disso, este bloqueio muscarinico pode ser Gtil na protecdo da
broncoconstricao de origem colinérgica.



Crataegus oxyacantha

Parte utilizada da planta: partes aéreas.

Conhecido também como Espinheiro alvar, atua em diversos sistemas do orga-
nismo humano.

Acdes no Sistema nervoso simpatico: tem agéo simpatolitica que dependendo da
dose administrada pode produzir um efeito comparavel a uma simpatectomia.
Tem agéo vasodilatadora direta, pois este efeito se manifesta mesmo quando o
vago esta bloqueado. A agéo simpatolitica pode influenciar a motilidade intestinal
produzindo um aumento do niimero de evacuagdes, favorecendo algumas vezes
o aparecimento de fezes liquidas.

Efeitos Cardiovasculares: tem acéo cronotropica e dromotropica negativa nas
fibras musculares cardiacas, apresentando sinergismo potenciativo com os
digitalicos. Tem portanto uma ag&o bradicardizante e coronario dilatadora, poden-
do melhorar o rendimento cardiaco.

Efeito no Fluxo Plasmatico Renal: produz uma diminuicéo do fluxo plasmatico
renal, 0 que pode acarretar uma baixa taxa de filtrag&o glomerular, reduzindo o
volume urinario final, favorecendo a retencéo liquida poucas horas ap6s sua ad-
ministracao.

Efeitos no SNC: tem agéo sedativa sobre o SNC o que auxilia o controle da
hipertenséo associada a componentes emocionais importantes.

Salix alba

Parte utilizada da planta: cascas.

O Salgueiro alvar ou Salgueiro branco tem como principios ativos a salicina e a
saligenina que possuem identidade quimica incontestavel com o acido salicilico.
Acdes periféricas: Tem acéo analgésica, antipirética e antiinflamatodria provavel-
mente por bloqueio da producéo de prostaglandinas.

Acbes no SNC: Permite um controle da hiperexcitabilidade nervosa.

AgBes antiespasmadicas: E Util no tratamento das cdlicas, principalmente daque-
las que se originam por uma liberag&o de prostaglandinas como ocorre nas
dismenorréias.

Acéo farmacolégica:

Os trés componentes fisioterapicos presentes no Calmiplan déo a sua compo-
sicdo um equilibrio que Ihe permite utilizar suas acoes e efeitos farmacologicos
desejaveis sem os incovenientes dos efeitos colaterais.

SEDAGAO - 0 efeito de cada um dos componentes se somam para produzir um
sono préximo ao fisiolégico.

CONTROLE DA ENURESE - o efeito anticolinérgico da Passiflora incarnata
somado a diminui¢éo do fluxo plasmético renal causado pela Crataegus oxyacantha,
induz a uma maior capacidade vesical para um reduzido volume urinario final.

INDICACOES:

- Ansiedade - Hipertensdes leves
- Insbnias - Climatério

- DistUrbios neurovegetativos - Dismenorréia

- Enurese de origem n&o organica - Irritabilidade

CONTRA-INDICACOES:

Hipersensibilidade ao latex (reacéo cruzada com Passifloraincarnata). Nao ha
referéncia na literatura consultada quanto a hipersensibilidade a Salix albaem
pacientes com alergia ao &cido acetil salicilico.




PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Né&o existem dados disponiveis com a associacao dos 3 principios ativos nas
gravidas e lactentes. Porém, um componente do Calmiplan, Salix alba, possui
identidade quimica como &cido acetil salicilico que é contra-indicado na gravidez
e lactacdo. Reducéo do tonus e motilidade uterinas in vivo e in vitro, tém sido
documentados com extrato de Crataegus oxyacantha, ndo devendo ser utilizado
nagravidez e lactagéo. Os alcaldides contidos na Passiflora estimulam a ativida-
de uterina em estudos animais. Em vista disso, seu uso em excesso durante a
gravidez e lactag&o devera ser evitado.

Devido & presenca do Salix alba, deve-se evitar a prescrigéo para pacientes com
Ulceras gastrintestinais, déficits de coagulagéo, hemorragias ativas ou pacientes
em tratamento com derivados do acido acetil salicilico ou outros anticoagulantes.
Interagdo medicamentosa:

Deve-se evitar 0 uso de bebidas alcéolicas e sedativos. Podera haver interagdo
medicamentosa com outras drogas cardiovasculares devido a acéo do Crataegus
oxyacantha, que é incompativel com o uso de digitélicos.

Devido a presenca de Salix alba, deve-se evitar a prescricdo em pacientes em
tratamento com derivados do &cido acetil salicilico ou outros anticoagulantes.
REACOES ADVERSAS

Ainda nao é conhecido o padréo de rea¢des adversas.

POSOLOGIA

Comprimidos revestidos

Adultos: 1 a 2 comprimidos revestidos 1 ou 2 vezes ao dia.

Criancas: conforme prescri¢ao médica.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas de toxicidade aguda observados em animais que receberam
Crataegus oxyacantha foram bradicardia e depressao respiratéria, podendo levar
aparada cardiaca com paralisia respiratoria.

Comrelagao a Passiflora incarnata excessivas doses podem levar a sedacéo e
potencializar os efeitos de inibidores da MAO.

Os sinais de toxicidade associados com Salix alba podem ser irritacéo gastrica
renal, sangramento nas fezes, zumbido, nduseas e vomitos.

PACIENTES IDOSOS

Calmiplan pode ser usado por pacientes acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as precaugdes e contra-indicacdes comuns ao produto.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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