CENTELLA HERBARIUM
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Centella asiatica (L.) Urb., Apiaceae

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Partes aéreas.

NOMENCLATURA POPULAR
Centela, Centela-asiatica.

APRESENTACOES
Cépsula dura — Extrato seco das partes aéreas de Centella asiatica 66
mg - Embalagem com 45 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

extrato seco de Centella asiatica...........c..ouvvvveeeeveeenieeennenennn. 66 mg*
CXCIPICIILE (. SP.vveveveereresierereseseseeseseseetesessesessesesessesesessesesseseseas 1 capsula
(amido)

*equivalente a 21,8 mg de derivados triterpénicos totais expressos em
asiaticosideo.

INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
Centella Herbarium ¢ indicada para o tratamento e profilaxia da insu-
ficiéncia venosa dos membros inferiores.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo' duplo-cego, 94 pacientes (86 homens, 8 mulheres,
com idade entre 20 e 80 anos) que sofriam de insuficiéncia venosa
dos membros inferiores, por um periodo médio de 14 anos, foram
randomizados a um dos trés grupos de tratamento, durante 3 meses:
extrato de Centella asiatica na dose diaria de 60 ou 120 mg, ou
placebo. Os individuos que receberam centela, em ambos os grupos,
demonstraram significativa melhora clinica no peso dos membros
inferiores (p=0,033), edema (p=0,026) e avaliagdo global da eficacia
(p=0,05). A distensibilidade venosa mensurada por pletismografia
apresentou-se significativamente melhor nos grupos da centela,
mas agravada no grupo placebo (POINTEL et al., 1987). Outros
estudos®* que testaram o uso da centela durante 2 meses, em doses
diarias variando de 60 a 120 mg, também confirmaram a efetividade
da planta na insuficiéncia venosa.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética

Com relagdo a farmacocinética, estudos em ratas observaram a biodis-
ponibilidade e o metabolismo do asiaticosideo utilizando marcadores
radioisotopos. O asiaticosideo ¢ hidrolisado pela microflora do intestino
grosso em acido asiatico. Em torno de 90% do acido asiatico ¢ excretado
nas fezes (36% na forma de glucoronato pela bilis), 2,1% na urina, 1,1%
pela respiracdo e 2,6% permanecem nos tecidos ao longo de seis dias.

Farmacodindmica

Centella Herbarium ¢ constituida pelo extrato seco de centela
(Centella asiatica), padronizado em derivados triterpénicos totais
calculados como asiaticosideo. Estes principios ativos melhoram
o tonus ¢ a eclasticidade da parede venosa, através de ativacao
fibroblastica, sintese de colageno, angiogénese e epitelizagao,
normalizando a circulagdo venosa de retorno.

O asiaticosideo também estimula antioxidantes enzimaticos e
nao-enzimaticos, como superoxido dismutase, catalase, glutationa
peroxidase, vitamina E e acido ascorbico em tecidos neoformados
(fase inicial da cicatrizacao).

A Centella asiatica fortalece as veias por reparar o tecido conjuntivo
e reduzir a fragilidade capilar.

CONTRAINDICACOES
* Pacientes com gastrite ou tlcera gastrica.
* Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas, pacien-
tes com gastrite ou ulcera estomacal.

Gravidez

* Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou ento, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.”

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacao médica.

Este medicamento € contraindicado para uso por lactantes.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
* Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se desconti-
nuar o uso.

IN TERACOES MEDICAMENTOSAS

* A centela pode interagir com algumas drogas anti-inflamatérias, como
a dexametasona e fenilbutazona, que apresentam ac¢ao antagonista ao
asiaticosideo na cicatrizacao de feridas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Centella Herbarium deve ser conservada 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 fabrica¢io e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem
original.

Caracteristicas fisicas
Capsulas gelatinosas duras incolores, contendo pé de coloragido bege
claro em seu interior.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico e praticamente nao apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade sufi-
ciente de agua para que possam ser deglutidas.

Posologia

Administrar uma capsula de 8 em 8 horas.

A dose diaria ndo deve ultrapassar 5 capsulas ao dia.

A duracdo do tratamento deve ser no minimo de 2 meses.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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Fabricado e Distribuido por:
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REACOES ADVERSAS
Até o momento ndo foram relatadas reagdes adversas para este fito-
terapico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes
em Vigilincia Sanitiria - NOTIVISA, disponivel em http://www.
anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

A ingestao de altas doses pode provocar cefaleia, vertigem, hipotensao
arterial e estados narcoticos leves a moderados. Pode ainda interferir
nas terapias hipoglicémica e hipocolesterolémica.

Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas
procure orientagdo médica.

MS: 1.1860.0079
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