Tensart

Extrato de Passiflora incarnata

Myralis

FITOTERAPICO — pharma

FORMAFARI

Comprimidos Revestidos:caixa contendo 08 ou 30 comprimidos revestidos.
Solucao Oral:caixa contendo frascocom 30 ou100 ml.
Viadeadministracao:Oral

USOADULTO

COMPOSICAC

Comprimido Revestido:

Cadacomprimido revestido contém:

Extrato secode Passifloraincarnata a3,5%. 360,00 mg
(equivalentea 12,6mg de flavonoides totais expressos em vitexina)

Excipientes: estearato de magnésio, diéxido de silicio, croscarmelose sodica, celulose microcristalina, talco, alcool isopropilico,
dioxido de titanio,copolimero basico metacrilico E100, polietilenoglicol 6000, corante, dgua de osmose.

Solugao Oral:

Cada 1 mldasolucaooral contém:

Extrato mole de Passifloraincarnata a2,5% 100,00 mg
(equivalentea 2,5mgde flavonoides totais expressos em vitexina)

Excipientes:acticar, metilparabeno,corante,aroma e agua de osmose.

Nomenclatura botanica oficial: Passifloraincarnata L.Nomenclatura popular: Passiflora, Flor da paixao,Maracuja.
Familia:Passifloraceae Parte da planta utilizada: Partes aéreas

Como este medicamento funciona?

TENSART (extrato de Passiflora incarnata) atua no sistema nervoso central produzindo efeito sedativo, prolongando o periodo
de sono. Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagoes sobre o tratamento, siga sempre suas
orientagoes.Ndo devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Porque este medicamentofoiindicado?
TENSART (extrato de Passiflora incarnata) é indicado para tratar estados de irritabilidade, agitacédo nervosa, tratamento de
insonia e desordensdaansiedade.

Quandonéodevo usar este medicamento ?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula nao devem fazer uso deste produto.
Mulheres gravidas,ou em fase de amamentacao, nao deverao fazer uso deste medicamento sem orientagao médica.

Este medicamento n&o deve ser utilizado junto a bebidas alcodlicas. Também néo deve ser associado a outros medicamentos
com efeito sedativo, hipnético e anti-histaminico.

Criangas menores de 12 anos nao devem usar este medicamento sem orientagao médica. Informe ao médico ou cirurgiao-
dentista o aparecimento de reacoesindesejaveis.

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

Nao use medic to sem o conheci do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
ATENGAO DIABETICOS: A APRESENTACAO SOLUCAO ORAL CONTEM ACUCAR.

Como devo usar este medicamento?

USOORAL/USOINTERNO

Comprimidorevestido -Ingerirde 1a2 comprimidos revestidos, 2 vezesao dia, ou a critério médico.

Liquido -em solugéo oral - Ingerirde 5a 10 ml da solucao oral, 2 vezesaodia, ou a critério médico.

Ouso continuo deste medicamento ndo deve ultrapassartrés meses.

TENSART (extrato de Passiflora incarnata) comprimido revestido trata-se de comprimido revestido liso, biconcavo de coloracao amarela.
TENSART (extrato de Passiflora incarnata) solucao oral trata-se de liquido viscoso pardo escuro,com odor de maracuja e sabor doce.
Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar,com quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidos.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de suplementacao.
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido.Antes de usar,observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Assim como todos os medicamentos,informe ao seu profissional de satiide 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.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Néao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Quais os males que este medicamento pode causar?

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

Doses excessivas poderao provocar sedacao prolongada e estados de sonoléncia.

O quefazersealguémusarumagrandeq idade deste medic to deumasovez?

Alguns dos sintomas de superdosagem sao sedacao,diminuicdo da atencao e dos reflexos.

Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientagdo médica de imediato para que sejam adotadas as medidas
habituais de apoio e controle das fungées vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?

O medicamento deve ser mantido a temperaturaambiente entre 15° e 30°C,ao abrigo da luz,calor e umidade. Nestas condigoes,
o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado naembalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas farmacoldgicas
As partes aéreas de P.incarnata contém nao menos que 1,5% de flavonoides totais expressos em vitexina. Acredita-se que os
flavonoides presentes na espécie vegetal sejam os principais responsaveis pelas atividades farmacoldgicas. Estes constituintes,




em sinergismo com os alcaldides também presentes no vegetal, promovem agées depressoras inespecificas do Sistema Nervoso
Central (SNC) contribuindo, assim, para a acao sedativa e tranquilizante. Os dados existentes até hoje ndo permitem uma
conclusao definitiva a respeito da identidade das substancias ativas e mecanismo de acdo. Os estudos farmacodinamicos
disponiveis suportam o uso como sedativo e ansiolitico.O sinergismo entre os componentes da espécie vegetal é relatado como
um importante fator responsavel paraaacao farmacolégica.

Além do efeito sedativo, este medicamento atua no tratamento de desordens da ansiedade. O flavonoide Chrysin demonstrou
possuir alta afinidade, in vitro,aos receptores benzodiazepinicos.Administrado em ratos, o flavonoide reduziu a atividade motora
dos animais e,em altas doses, prolongou o efeito hipnético induzido por pentobarbital.Em outro estudo pré-clinico,também foi
demonstrado,invitro,aligagdo aos receptores GABAAeB.

Recentemente, estudos apontaram a molécula de benzoflavona tri-substituida como responsavel pelos efeitos sedativo e
ansiolitico da espécie vegetal.O mecanismo de agao proposto para esta molécula seria a inibicao da enzima aromatase, membro
da familia do citocromo P- 450, responsavel pela conversao da testosterona a estrogeno. Este efeito inibitério restabeleceria os
niveis normais de testosterona, que, em baixos niveis, seria o causador de sintomas como ansiedade e insénia. No entanto,
continuos estudos tentam elucidar completamente o mecanismo de agdo desta moléculano SNC.

Resultados de eficacia

Um estudo clinico, randomizado e controlado, avaliou o uso do extrato de P.incarnata no tratamento de desordens da ansiedade
Foram obtidos resultados semelhantes entre os grupos tratados com o oxazepam (30 mg/dia) e com o medicamento a base de
extrato de P.incarnata (45 gotas/dia), durante quatro semanas.O tltimo grupo apresentou melhor desempenho e performance no
trabalho.(AKHONDZADEH et al., 2001).

Indica¢oes
TENSART (extratode Passifloraincarnata) é indicado paratratamentode insonia e desordens da ansiedade.

Contraindicacdes

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula nao devem fazer uso do produto.
Mulheres gravidas, ou em fase de amamentacao, nao devem fazer uso Jaeste medicamento sem orientacdo médica, face a
presenca dos alcaloides inddlicos como harmana, harmina e seus derivados, na espécie vegetal. Estudos pré-clinicos relatam a
atividade de estimulagao uterina para estes alcaloides.

Este medicamento nao devera ser utilizado junto a bebidas alcodlicas. Também néo deverd ser usado associado a outros
medicamentos com efeito sedativo, hipndtico e anti-histaminico.

Criangas menores de 12 anos nao devem usar este medicamento sem orientacdo médica.

ATENCAO DIABETICOS: A APRESENTACAO SOLUCAO ORAL CONTEM ACUCAR.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

USOORAL.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidos.
Caso haja esquecimento da ingestéo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de suplementacao.
Manter o medicamento em suaembalagem original, protegendo-o da luz,do calor e da umidade.

Conservar o produto em temperaturaambiente (entre 15°C e 30°C),em suaembalagem original,ao abrigo daluze umidade.
TENSART (extratode Passifloraincarnata) comprimido revestido trata-se de comprimido revestido liso, biconcavo de coloragdo amarela.
TENSART (extrato de Passifloraincarnata) solugao oral trata-se de liquido viscoso pardo escuro,com odor de maracuja e sabor doce.
O uso continuo deste medicamento nao deve ultrapassar trés meses.

Posologia
Comprimidorevestido -Ingerirde 1a2 comprimidos revestidos,2 vezesao dia, oua critério médico.
Liquido - em solucao oral - Ingerir de 5 a 10 ml da solucao oral, 2 vezes ao dia, ou a critério médico.

Adverténcias

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

Néo ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Este medicamento nao devera ser utilizado junto a bebidas alcodlicas, face a potencializagao dos seus efeitos.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Neste caso o paciente nao devera dirigir veiculos ou operar maquinas, ja que a
habilidade e atencao 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

ATENCAO DIABETICOS: A APRESENTACAO SOLUCAO ORAL CONTEM ACUCAR.

Uso emidosos, criangas e outros grupos derisco

Nao existem recomendacdes especificas para o uso deste medicamento em pacientesidosos.

Porém,devera seracompanhado por orientacao médica.

Este medicamento ndo é indicado para mulheres gravidas ou em amamentacao,sem orientacdo médica.

Criangas menoresde 12 anos ndo devem fazer uso deste medicamento sem orientagdo médica.

Interagoes medicamentosas

Este medicamento potencializa os efeitos sedativos do pentobarbital 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
interagem com varfarina, porém nao ha estudos conclusivos a respeito.

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

Reacbes adversas domedicamento

Raramente podem ocorrer nduseas,vomitos, cefaleia e taquicardia.

Arevisdo da literatura nao revela a frequéncia e intensidade das mesmas.Porém, as doses mais elevadas poderao causar estados
de sonoléncia excessiva.

Superdose

Suspender imediatamente a medica¢ao, e,quando necessario,recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas
habituais de apoio e controle das fungées vitais.

Alguns dos sintomas de superdosagem sao sedacao,diminuicao da atencao e dos reflexos.

Armazenagem

O medicamento deve ser mantido a temperaturaambiente entre 15°e 30°C,ao abrigo da luz,calor e umidade. Nestas condi¢oes,
omedicamento se mantera préprio para o consumo,respeitando o prazo de validade indicado naembalagem.

Conservar o medicamento em suaembalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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