SONOTABS ®

Valeriana officinalis L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nomenclatura botanica oficial: Valeriana offi-
cinalis L.

Nomenclatura popular: Valeriana

Familia: Valerianaceae

Parte da planta utilizada: raizes

APRESENTACAO

Cartucho contendo frasco de vidro ou blister
com 20 comprimidos revestidos de 100mg de
Valeriana officinalis L. cada.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco deraiz de

Valeriana officinalis L. ......................... 100mg
(correspondente a 0,8 mg (0,8%) de acidos ses-
quiterpénicos expressos em acido valerénico).
Excipientes: celulose microcristalina, copovi-
dona, crospovidona, dioxido de silicio, esteara-
to de magnésio, alcool polivinilico + talco +
dioxido de titanio + citrato de trietila + mono-
estearato de glicerila + copolimero de acido
metacrilico e metacrilato de etila + laurilsulfato
de sodio + bicarbonato de sodio + azul de indi-
gotina 132 laca de aluminio.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Usado como sedativo moderado, como agente
promotor do sono e no tratamento de distirbios

do sono associados a ansiedade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Atua no Sistema Nervoso Central (SNC) exer-
cendo um leve efeito calmante além de auxiliar
naregularizag@o dos distrbios do sono.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para
menores de 3 anos.

Pessoas com hipersensibilidade ao extrato de
valeriana e aos outros componentes da formula
ndo devem usar este medicamento. Em caso de
hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico.

Nao existem contraindicagdes ou precaucdes
especiais especificas para pacientes 1dosos.
Este medicamento pode causar sonoléncia, ndo
sendo, portanto, recomendavel a sua adminis-
tra¢@o antes de dirigir, operar maquinas ou rea-
lizar qualquer atividade de risco que necessite
atencao.

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento néio deve ser utilizado por
mulheres gravidas e em amamentacio sem
orientacio médica ou do cirurgifio-dentista.
Nao ha dados disponiveis sobre o uso de valeri-
ana durante a gravidez e a lactacdo.

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se
iniciar amamentag¢do durante o uso deste medi-
camento.

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomen-
dadas.

Nao ha evidéncias suficientes de que medica-
mentos a base de valeriana afetem a habilidade
de operar maquinas ou dirigir, mas como esses
dados sdo insuficientes, deve-se evitar tais ati-

vidades durante o tratamento com estes medi-
camentos.

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 com-
binag¢do com barbitaricos, anestésicos ou ben-
zodiazepinicos e outros fArmacos depressores
do SNC. O 4cido valerénico aumentou o tempo
de sono induzido pelo pentobarbital (intraperi-
toneal (IP) em camundongo), enquanto o extra-
to aquoso seco alcalino aumentou o tempo de
sono com o tiopental (via oral em camundon-
£0) e o extrato etandlico prolongou a anestesia
promovida por tiopental (IP em camundongo)
devido a sua afinidade aos receptores barbituri-
cos. Devido a afinidade do extrato de valeriana
e valepotriatos com receptores de GABA e ben-
zodiazepinicos (in vitro) e a diminui¢@o nos efe-
itos causados pela retirada do diazepam por
uma dose suficientemente grande de valepotri-
atos (IP emratos), extratos de valeriana conten-
do valepotriatos podem auxiliar na sindrome
de abstinéncia pela retirada do uso do diaze-
pam.

Recomenda-se evitar o uso de valeriana junta-
mente com a ingestdo de bebidas alcodlicas
pela possivel exacerbag¢do dos efeitos sedati-
VOs.

Nao foram encontrados dados na literatura con-
sultada sobre intera¢des de preparagdes de vale-
riana com exames laboratoriais e com alimentos.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Informe ao profissional de saude todas as plan-
tas medicinais, fitoterapicos ¢ outros medica-



mentos que estiver tomando. Interacdes podem
ocorrer entre medicamentos e plantas medici-
nais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais
administradas ao mesmo tempo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Conservar o produto em sua embalagem origi-
nal e em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C).
Proteger da luzeumidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e vali-
dade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Sonotabs apresenta-se como comprimidos re-
vestidos oblongos de coloragdo azul claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se pode-
ra utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 2 comprimidos revestidos uma vez ao
dia. Ao menos que haja orientagdo médica con-
traria, tomar o medicamento 30 minutos a 2
horas antes de dormir.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medica-
mento por outra via, que ndo a oral, pode causar
aperda do efeito esperado ou mesmo promover
danos ao seu usuario.

Recomenda-se o uso de Sonotabs por um

periodo de no minimo 2 semanas para quem se
obtenha o efeito terapéutico desejado. Porém, a
duragdo do tratamento deve ser sempre estabe-
lecida pelo médico.

Limite maximo didrio: 9 comprimidos revesti-
dos (equivalente a 7,2mg de acidos sesquiter-
pénicos expressos em acido valerénico).

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma
dose deste medicamento, retome a posologia
prescrita sem anecessidade de suplementagao.
Estudos clinicos com diferentes extratos secos
padronizados de Valeriana officinalis demons-
traram uma boa tolerdncia, sem o risco de
desenvolver dependéncia.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos adversos relatados foram raros e
leves, incluindo tontura, indisposi¢do gastrin-
testinal, alergias de contato, dor de cabega e
midriase (dilatagdo da pupila).

Com o uso em longo prazo, os seguintes sinto-
mas podem ocorrer: dor de cabega, cansaco,
insonia, midriase e desordens cardiacas.

O uso cronico de altas doses de Valeriana por
muitos anos aumentou a possibilidade de ocor-
réncia de sindrome de abstinéncia com a retira-
da abrupta do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADADESTE MEDICAMENTO?
Em casos de superdosagem podem ocorrer sin-
tomas adversos leves como fadiga, cdimbras
abdominais, tensionamento do térax, tontura,
tremores e midriase que desapareceram no
periodo de 24 horas apo6s descontinuacdo do
uso.

Em caso de superdosagem, suspender o 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 medi-
camento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.
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