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VALSED®
Valeriana officinalis L. - DCB: 09928

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
VALSED®
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura boténica oficial: Valeriana officinalis L. (DCB: 09928)
Nomenclatura popular: Valeriana

Familia: Valerianaceae

Parte da planta utilizada: Raizes

APRESENTACOES
Comprimido revestido — 50 mg — Embalagem com 20 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido — 100 mg — Embalagem com 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
VALSED® 50 mg:
Cada comprimido revestido de VALSED® contém:

Extrato seco das raizes de Valeriana officinalis............cccccooeiiiiiiiciiciicic s e 50 mg
(equivalente a 0,4 mg de acidos sesquiterpénicos expressos em acido valerénico por comprimido)
(e T L= g (o o< o SRR 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, croscarmelose sédica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose, corante
azul brilhante aluminio laca, corante dxido de ferro amarelo, didxido de titanio, alcool polivinilico, macrogol,
talco, simeticona e agua purificada).

VALSED® 100 mg:
Cada comprimido revestido de VALSED® contém:

Extrato seco das raizes de Valeriana offiCcinalis..............ccccooiiiieiiiiiicicese e 100 mg
(equivalente a 0,8 mg de acidos sesquiterpénicos expressos em acido valerénico por comprimido)
(o oL (oo -3 o TSP 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose, corante
azul brilhante aluminio laca, corante 6xido de ferro amarelo, didxido de titanio, alcool polivinilico, macrogol,
talco, simeticona e agua purificada).

INFORMAQC)ES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VALSED® ¢ usado como sedativo moderado, como agente promotor do sono e no tratamento de distdrbios do
sono associados a ansiedade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VALSED® atua no Sistema Nervoso Central (SNC) exercendo um leve efeito calmante além de auxiliar na
regularizagdo dos distdrbios do sono.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso pediétrico.

Pessoas com hipersensibilidade ao extrato de Valeriana officinalis e aos outros componentes da férmula néo
devem usar este medicamento. Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e
consultar o médico.
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Né&o existem contraindicacdes ou precaucdes especiais especificas para pacientes idosos.

Este medicamento pode causar sonoléncia, ndo sendo, portanto, recomendavel a sua administracdo antes de
dirigir, operar maquinas ou realizar qualquer atividade de risco que necessite atencao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentagdo sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o h& dados disponiveis sobre o uso de valeriana durante a gravidez e a lactagéo.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento.

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

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

N&do ha evidéncias suficientes de que medicamentos a base de valeriana afetem a habilidade de operar
maquinas ou dirigir, mas como esses dados sdo insuficientes, deve-se evitar tais atividades durante o
tratamento com estes medicamentos.

Este medicamento pode potencializar o efeito de outros medicamentos depressores do SNC. Estudos em
animais mostraram que a valeriana possui efeito aditivo quando utilizada em combinagdo com barbitaricos,
anestésicos ou benzodiazepinicos e outros farmacos depressores do SNC. O &cido valerénico aumentou o
tempo de sono induzido pelo pentobarbital (intraperitoneal (IP) em camundongo), enquanto o extrato aquoso
seco alcalino aumentou o tempo de sono com o tiopental (via oral em camundongo) e o extrato etandlico
prolongou a anestesia promovida por tiopental (IP em camundongo) devido a sua afinidade aos receptores
barbitdricos. Devido a afinidade do extrato de valeriana e valepotriatos com receptores de GABA e
benzodiazepinicos (in vitro) e a diminuicdo nos efeitos causados pela retirada do diazepam por uma dose
suficientemente grande de valepotriatos (IP em ratos), extratos de valeriana contendo valepotriatos podem
auxiliar na sindrome de abstinéncia pela retirada do uso do diazepam.

Recomenda-se evitar o uso de valeriana juntamente com a ingestdo de bebidas alcoodlicas pela possivel
exacerbacéo dos efeitos sedativos.

N&o foram encontrados dados na literatura consultada sobre interagdes de preparacbes de valeriana com
exames laboratoriais e com alimentos.

Informe ao profissional de saude todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver
tomando. Interagcbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas
medicinais administradas ao mesmo tempo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacdo sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
VALSED® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e da umidade.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
VALSED® se apresenta na forma de comprimido oblongo de coloragéo verde claro.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/USO INTERNO.

VALSED® 50 mg: Ingerir 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

VALSED® 100 mg: Ingerir 1 a 2 comprimidos, de 2 a 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de agua para que
sejam engolidos.

Recomenda-se ingerir o medicamento de 30 minutos a 2 horas antes de dormir.

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu USUario.
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N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologia sem a necessidade
de suplementacdo. Utilizar apenas a via oral.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos adversos relatados foram raros e leves, incluindo tontura, indisposicdo gastrintestinal, alergias de
contato, dor de cabeca e midriase (dilatacdo da pupila). Com o uso em longo prazo, os seguintes sintomas
podem ocorrer: dor de cabeca, cansaco, insdnia, midriase e desordens cardiacas. O uso cronico de altas doses
de Valeriana officinalis por muitos anos aumentou a possibilidade de ocorréncia de sindrome de abstinéncia
com a retirada abrupta do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de superdose podem ocorrer sintomas adversos leves como fadiga, caimbras abdominais,
tensionamento do térax, tontura, tremores e midriase que desapareceram no periodo de 24 horas apos
descontinuacéo do uso.

Em caso de superdose, suspender 0 uso e procurar orientagdo 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
orientagoes.

111 - DIZERES LEGAIS
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/07/2017.
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Histdrico da Alteracédo de Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. expediente Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Notificacdo de
Alteracdo  de - Adequacdo a RDC Comprimido
2 2017 | 2009417/17- VP -
3/09/20 009417/17-5 Texto de bula — 47/2009 revestido
RDC 60/12
Notificagdo de
Alteragdo  de - Incluséo no Bulério Comprimido
P VP .
E— E— Texto de bula — eletronico revestido
RDC 60/12




