CENTELLA |herbarium

Centella asiatica (L.) Urban, Apiaceae.

Leia com atencao antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Cépsula dura.

VIA DE ADMINISTRAGAO
Oral.

APRESENTAGAOQ
Embalagem com 3 blisters.

USO ADULTO

COMPOSICAO: Cada capsula contém:

Extrato seco de Centella asiatica (L.) Urban, Apiaceae (Centela)................... 66 mg*
EXCIpIeNnte (AMId0)......eeeeeeeeeee et g.s.p. 1 capsula
*Padronizado em 6,6 mg (10-12%) de asiaticosideos.

QUANTIDADE DE UNIDADES
Embalagem com 45 cépsulas.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Centella asiatica

NOMENCLATURA POPULAR
Centela, Centela-asiatica.

FAMILIA
Apiaceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Partes aéreas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

CENTELLA HERBARIUM possui acdo venotonica, ou seja, melhora o tonus e a
elasticidade da parede dos vasos sanguineos, normalizando a circulag@o venosa.
Seu médico é a pessoa mais adequada para Ihe dar maiores informacdes sobre o
tratamento, siga sempre suas orientagoes. Nao devem ser utilizadas doses superiores
as recomendadas.

Por que este medicamento é indicado?
Insuficiéncia venosa dos membros inferiores (pernas e pés).

Quando nao devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos compo-
nentes da férmula ndo devem fazer uso do produto.

N@o utilizar em casos de gastrite ou Glcera estomacal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacao



durante o tratamento.

Embora ndo existam contraindicagdes relativas a faixas etarias, recomendamos
a utilizacao do produto para pacientes de idade adulta.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.
A centela pode interagir com algumas drogas anti-inflamatérias, como a dexameta-
sona e fenilbutazona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?

CENTELLA HERBARIUM é apresentado em cdapsulas gelatinosas duras incolores,
contendo p6 de coloragdo bege claro em seu interior. As cépsulas possuem odor
caracteristico e praticamente ndo apresentam sabor.

Ingerir 2 (duas) capsulas ao dia.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente de dgua
para que possam ser deglutidas.

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

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacao médica ou de seu cirurgido-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe
0 aspecto do medicamento.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de sadde todas as
plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer
entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas ao mesmo tempo.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Ainda ndo foram relatadas a intensidade e a frequéncia das reacdes adversas.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma
s6 vez?

Aingestdo de altas doses pode provocar dor de cabega, tontura, reducdo da pressao
arterial e estados de sonoléncia leves a moderados. Pode ainda interferir na terapia de
reducdo da taxa de glicose sanguinea e na terapia de reducgao dos niveis de colesterol.
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo 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, protegendo da luz, do calor
e da umidade. Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Nestas condigdes, o0 medicamento se manterd proprio para o consumo, respeitando
o0 prazo de validade indicado na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

INFORMAGOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DA SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

CENTELLA HERBARIUM é constituida pelo extrato seco de centela (Centella asiatica),
padronizado em asiaticosideos. Estes principios ativos melhoram o tonus e a elasti-
cidade da parede venosa, normalizando a circulagdo venosa de retorno.

Com relagdo a farmacocinética, estudos em ratas observaram a biodisponibilidade e
0 metabolismo do asiaticosideo utilizando marcadores radiois6topos. O asiaticosideo
€ hidrolisado pela microflora do intestino grosso em 4cido asiatico. Em torno de
90% do 4cido asiatico é excretado nas fezes (36% na forma de glucoronato pela
bilis), 2,1% na urina, 1,1% pela respira¢do e 2,6% permanecem nos tecidos ao
longo de seis dias.



Resultados de eficacia

Em um estudo duplo-cego, 94 pacientes (86 homens, 8 mulheres, com idade entre
20 e 80 anos) que sofriam de insuficiéncia venosa dos membros inferiores, por um
periodo médio de 14 anos, foram randomizados a um dos trés grupos de tratamento,
durante 3 meses: extrato de Centella asiatica na dose diaria de 60 ou 120 mg, ou
placebo. Os individuos que receberam centela, em ambos os grupos, demonstraram
significativa melhora clinica no peso dos membros inferiores (p=0,033), edema
(p=0,026) e avaliagdo global da eficacia (p=0,05). A distensibilidade venosa mensurada
por pletismografia apresentou-se significativamente melhor nos grupos da centela,
mas agravada no grupo placebo (POINTEL & cols., 1987). Outros estudos que tes-
taram o uso da centela durante 2 meses, em doses didrias variando de 30 a 120 mg,
também confirmaram a efetividade da planta na insuficiéncia venosa (CESARONE &
cols., 1992; CESARONE & cols., 1994).
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Indicacao
Insuficiéncia venosa dos membros inferiores.

Contraindicacdes

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos compo-
nentes da formula ndo devem fazer uso do produto.

Nao utilizar em casos de gravidez, lactacdo, gastrite ou Ulcera.

Modo de usar e cuidados de conservacgao depois de aberto

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente de dgua
para que possam ser deglutidas.

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

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C), em sua embalagem
original, ao abrigo da luz e da umidade.

CENTELLA HERBARIUM é apresentado em capsulas gelatinosas duras incolores,
contendo p6 de coloragdo bege claro em seu interior. As cépsulas possuem odor
caracteristico e praticamente ndo apresentam sabor.

Posologia
Ingerir 2 (duas) capsulas ao dia, ou a critério médico.

Adverténcias

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e
consultar o médico.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas,
este fitoterdpico apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.

Uso em idosos, criancas ou outros grupos de risco
Uso adulto. Nao existem recomendacoes especificas para o uso de CENTELLA HER-
BARIUM em pacientes idosos e outros grupos de risco.

Interacdes medicamentosas
A interagdo com algumas drogas anti-inflamatdrias, como a dexametasona e fenil-
butazona apresentaram acao antagonista ao asiaticosideo na cicatrizag@o de feridas.



Reacdes adversas do medicamento
Ainda ndo foram relatadas a intensidade e a frequéncia das reagdes adversas.

Superdose

Suspender a medicacdo imediatamente.

A ingestdo de altas doses pode provocar cefaleia, vertigem, hipotensdo arterial e
estados narcoticos leves a moderados. Pode ainda interferir nas terapias hipoglicmica
e hipocolesterolémica.

Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio
e controle das funcdes vitais.

Armazenagem

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz, do calor e da umidade.
Nestas condicdes, o medicamento se manterd proprio para o consumo, respeitando
0 prazo de validade indicado na embalagem.

Lote, data de fabricagao e validade: vide embalagem.

MS: 1.1860.0079

Farmacéutica resp.:
Dra. Anny M. Trentini
CRF-PR n°4081.
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