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Actaea racemosa

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botinica: Actaea racemosa L.
Nomenclatura popular: Cimicifuga
Familia: Ranunculaceae

Parte da planta utilizada: Raiz ou rizoma

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 20 mg em embalagem com 20 e 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Actaea racemosa L. ...............cccoovviiviiiviieniia e, 20 mg.
(padronizado de 5% a 7% (equivalente de 1 mg a 1,4 mg) de glicosideos
triterpénicos expressos em 23-epi-26-desoxiacteina).

Excipientes: amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
lactose monoidratada, celulose microcristalina, copolimero do acido metacrilico
e metacrilato de metila, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de
etila, talco, dioxido de titdnio, macrogol, citrato de trietila, polissorbato 80,
simeticona, 6xido de ferro vermelho e corante laca aluminio amarelo n° 6.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aplause® ¢ indicado para aliviar os sintomas da pré e pds-menopausa, como
rubor (vermelhiddo da pele), ondas de calor, suor excessivo, palpitagdes
(aumento da frequéncia ou da forg¢a de contragdo do coracdo) e alteragdes
depressivas de humor e do sono.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aplause® atua diminuindo os sintomas da pré e poés-menopausa.

O efeito terapéutico geralmente ¢ mais nitido apos duas semanas de uso do
medicamento, apresentando o efeito maximo dentro de oito semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com
cuidado, pois produtos a base de cimicifuga contém pequenas quantidades de
acido salicilico.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez por promover o
fluxo menstrual e ter efeito estimulante uterino.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hé um relato de hepatite necrosante ocorrido apds a tomada de um produto
a base de cimicifuga por uma semana, portanto este medicamento deve ser
administrado com cuidado a pacientes com insuficiéncia hepatica grave.
Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com cuidado,
pois produto a base de Actaea racemosa contém pequenas quantidades de
acido salicilico.

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

Este medicamento pode potencializar o efeito de medicamentos
anti-hipertensivos.

Uma vez que extratos de cimicifuga (Actaea racemosa) podem intensificar
alguns efeitos estrogénicos, este medicamento s6 deve ser usado junto
com suplementos hormonais (estrogénio) sob estrita supervisdo médica.

Em caso de distarbios na intensidade e frequéncia da menstruacdo e
persisténcia ou surgimento de novos sintomas, procurar orientagdo
médica, uma vez que podem estar envolvidos distirbios que precisam
ser diagnosticados.

Este medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade e
durante a lactagdo devido a falta de estudos disponiveis.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco B.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdao 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 saude.

Este medicamento contém LACTOSE.

Informe ao profissional de satide todas as plantas medicinais, fitoterapicos e
outros medicamentos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre
medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
administradas a0 mesmo tempo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Aplause® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de
sua fabricacgdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos revestidos sdo circulares, de coloragdo laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA ORAL.
Ingerir 1 comprimido de 12 em 12 horas (1 comprimido pela manhd e 1



comprimido a noite), ou a critério médico.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

O efeito terapéutico geralmente é mais nitido apos duas semanas de uso do
medicamento, apresentando o efeito maximo dentro de oito semanas.
Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao
a oral, pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos
ao usuario.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico, ou de seu
médico, ou cirurgiio—dentista.

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

Este medicamento pode causar disturbios gastrintestinais, dor de cabeca,
peso nas pernas € tontura.

O paciente que utiliza extrato de cimicifuga deve estar atento ao
desenvolvimento de sinais e sintomas sugestivos de deficiéncia do figado,
tais como cansaco, perda de apetite, amarelamento da pele e dos olhos
ou dor severa na parte superior do estdmago com nausea ¢ vOmito ou
urina escurecida. Neste caso, deve-se procurar imediatamente assisténcia
médica e, até que isso ndo acontega, suspender o uso do produto.

Assim como para tratamentos de reposi¢do hormonal, deve-se manter
avaliacdo médica a cada seis meses.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reagdes 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 INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura. A ingestdo
de quantidade superior a recomendada pode causar vertigens (tontura),
cefaleia (dor de cabega), nausea (enjoo), vOmito, alteracdes na visdo e
hipotensdo (pressdo baixa).

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

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