PASSIENE® |herbarium

Passiflora incarnata, Passifloraceae.

PARTE UTILIZADA
Partes aéreas.

NOMENCLATURA POPULAR
Passiflora, flor da paixdo, maracuja.

APRESENTACAO

Xarope — Extrato seco das partes aéreas de Passiflora
incarnata 75 mg — Embalagem com 120 ml.

Acompanha um copo dosador.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml contém:

extrato seco de Passiflora incarnata............................. 75 mg*;
VEICUIOS .S.P: cevreereetieiieeiee ettt ettt 1 ml.
(agua deionizada, xarope de sacarose, aroma, sorbato de potassio,
metilparabeno e propilparabeno)

* equivalente a 1,9 mg de flavonoides totais calculados como
vitexina.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Passiene® ¢ indicado para o tratamento da irritabilidade, agitagdo
nervosa, insonia e desordens da ansiedade.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Passiene® atua no Sistema Nervoso Central produzindo efeito
sedativo, prolongando o periodo de sono.

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

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
* Hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes
da formula.



* Mulheres gravidas, ou em fase de amamentagao, ndo deverao
fazer uso deste medicamento sem orientagdo médica.

* Este medicamento néo deve ser utilizado junto a bebidas alco-
olicas. Também ndo deve ser associado a outros medicamentos
com efeito sedativo, hipndtico e anti-histaminico.

* Criangas menores de 12 anos ndo devem usar este medicamento
sem orientacao médica.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-

CAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

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

* Nio ingerir doses maiores do que as recomendadas.

» Este medicamento ndo devera ser utilizado junto a bebidas
alcoolicas, face a potencializacao dos seus efeitos.

* Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o
paciente ndo devera dirigir veiculos ou operar maquinas, ja
que a habilidade e ateng¢@o podem ficar reduzidas.

* De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as
mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de
risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

* Este medicamento potencializa os efeitos sedativos do pentobar-
bital e hexobarbital, aumentando o tempo de sono de pacientes.

» Ha indicios de que as cumarinas presentes na espécie vegetal
apresentam agao anticoagulante potencial e possivelmente intera-
gem com varfarina, porém nao ha estudos conclusivos a respeito.

* O uso deste medicamento junto a drogas inibidoras da monoa-
minoxidase (isocarboxazida, fenelzina e tranilcipromina) pode
provocar efeito aditivo.

Atencao diabéticos: contém acucar.
Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacao

Passiene® deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a
30°C), em sua embalagem original.

Proteger da luz e da umidade.



Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide em-
balagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Liquido de cor marrom.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico e sabor de maracuja, levemente
amargo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancgas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Agitar o produto antes de usar.

Posologia

Ingerir 5 ml, via oral, quatro vezes ao dia.

A dose diaria ndo deve ultrapassar 33 ml.

O uso continuo deste medicamento ndo deve ultrapassar trés
meses.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duividas sobre
este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico
ou cirurgifdo-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medi-
camento, retomar a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementag@o.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgido-dentista.



QUE MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdes adversas

Nas doses recomendadas nao sdo conhecidos efeitos adversos ao
medicamento. Raramente podem ocorrer reagdes adversas como
nauseas, vomitos, dor de cabeca e taquicardia.

Doses excessivas poderdo provocar seda¢ao prolongada e estados
de sonoléncia.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico do
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu Servico de Atendi-
mento ao Consumidor.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE AINDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Alguns dos sintomas de superdosagem sao sedacao, diminui¢ao
da atengdo e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagao
médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientagdes.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os
sintomas procure orientacio médica.

MS: 1.1860.0094

Farmacéutica resp.:
Dra. Anny M. Trentini
CRF-PR n° 408]1.
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