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ANDROSTEN®

(Tribulus terrestris)
Herbarium Laboratdério Botanico LTDA.

Comprimido revestido

94 mg



ANDROSTEN®

|herbarium

Tribulus terrestris, Zigophyllaceae

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Partes aéreas.

NOMENCLATURA POPULAR
Tribulus.

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos — Extrato seco das partes aéreas de
Tribulus terrestris 94 mg — Embalagem com 15 e 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de Tribulus terreStris ........ccoouvvvevereecvenneanns 94 mg*
EXCIPICNLES [ S.P- veneemererrereeeeneeiesteseeneeneeresteseeneeneeneenes 1 comprimido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio,
talco, estearato de magnésio, copovidona, hipromelose, polietile-
noglicol, polivinilpirrolidona, dioxido de titanio e laca FD & C
indigotina)

*equivalente a 37,6 mg de protodioscina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

INDICACOES

Androsten® ¢ indicado para aumento da espermatogénese ¢ como
regulador hormonal em pacientes que apresentam alteracdes das
fungdes sexuais devido a uma baixa concentracdo do horménio
dehidroepiandrosterona (DHEA) no organismo.

RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo' avaliou a utilizagao do extrato de tribulus padronizado
em protodioscina por pacientes diabéticos com disfuncéo erétil e por
pacientes ndo diabéticos com e sem disfuncao erétil. Os pacientes
receberam 250 mg do extrato, trés vezes ao dia, pelo periodo de
trés semanas. Apos esse periodo, foi evidenciada melhora de 60%
na fungdo sexual. Além disso, houve um aumento significativo
nos niveis séricos de DHEA-S (deidroepiandrosterona-sulfato)
nos pacientes com disfungao erétil, tanto os diabéticos como os
nao diabéticos.

Outro estudo? realizado com 51 homens com idade entre 20 e 52
anos e que apresentavam problemas de fertilidade, também avaliou
a utilizagdo do extrato de tribulus por trés meses. Os seguintes
parametros do sémen foram analisados: volume da ejaculagdo,
tempo de liquefacdo, concentragdo de espermatozoides, melhora
da mobilidade, velocidade caracteristica e morfologia dos esper-
matozoides. Apos o periodo de utilizagdo, houve normalizagdo dos
valores em todos os pardmetros avaliados.

O desempenho do tribulus foi pesquisado em outro estudo’, realiza-
do em ratos, coelhos e primatas machos. Nos primatas, a elevagao
de testosterona (52%), diidrotestosterona (31%) ¢ DHEA-S (29%)
demonstraram significancia estatistica. Em coelhos, houve elevagao

de testosterona e diidrotestosterona, porém sé a elevagdo desta
ultima foi significativa.

Um estudo* realizado com ratos do sexo masculino avaliou a
utilizacdo de extrato padronizado de tribulus na dose de 70 mg/
kg durante um periodo de 30 dias. Os parametros avaliados foram
concentragdo, mobilidade e sobrevivéncia dos espermatozoides.
Houve aumento de 2 milhdes de espermatozoides/mL de volume
ejaculado, elevacgao da porcentagem de espermatozoides moveis em
8% ¢ a sobrevivéncia desses foi prolongada por 30 dias.

Outro estudo® avaliou a utilizagdo do extrato de tribulus em aves
do sexo masculino na dose de 10 mg/kg por um periodo de 12
semanas. O extrato demonstrou ter um efeito positivo sobre as
caracteristicas quantitativas e qualitativas do esperma das aves,
aumentando o volume ejaculado, assim como a mobilidade, con-
centragdo e viabilidade dos espermatozoides. Os resultados obtidos
foram mantidos pelo periodo de oito semanas apds a pausa na
administragdo do extrato.
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man reproduction clinical laboratory data. Dokl Bolg Akad Nauk.
53(12):113-16;2000.
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medicine. 15(1-2):44-54;2008.

4. ZARKOVA S. Steroid saponins of Tribulus terrestris L. having
a stimulant effect on the sexual functions. Revista Portuguesa de
Ciéncias Veterinarias. 79(40):117-26;1984.

5. GRIGOROVA et al. Effect of Tribulus terrestris extract on se-
men quality and serum total cholesterol content in white Plymouth
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica

Androsten® é constituido pelo extrato seco de tribulus (Tribulus terrestris)
padronizado em protodioscina.

A protodioscina eleva os niveis de dehidroepiandrosterona (DHEA).
A protodioscina age, também, simulando a enzima 5-a-redutase, a
qual converte a testosterona na sua forma ativa dehidrotestosterona
(DHT). O DHT possui um importante papel na formagao das células
sanguineas e no desenvolvimento muscular.

Com relagdo a espermatogénese, a protodioscina estimula as células ger-
minativas ¢ de Sertoli, aumentando o nimero de espermatogonias, esper-
matécitos e espermatides sem alterar o didmetro dos tubulos seminiferos,
resultando no aumento na produgdo de espermatozoides em pacientes
que apresentam alteragdes das fungdes sexuais devido a uma baixa con-
centragdo do hormonio dehidroepiandrosterona (DHEA) no organismo.
A protodioscina regula o balango hormonal do organismo sem
interferir nos mecanismos fisiologicos de regulagdo hormonal.

CONTRAINDICACOES
* Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da féormula.



Este medicamento ¢é contraindicado para uso por criancas.

Gravidez

* Categoria B de risco na gravidez: “Os estudos em animais nao
demonstraram risco fetal, mas também nao ha estudos controlados
em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
riscos, mas que nao foram confirmados em estudos controlados em
mulheres gravidas”.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Portadores de hiperplasia benigna de prostata somente devem
utilizar este produto apos avaliagdo médica.

* Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descon-
tinuar o uso.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
* O uso do produto com outros medicamentos hormonais pode po-
tencializar o seu efeito.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacio

Androsten® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C) em sua embalagem original. Proteger da luz e da
umidade.

Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricag@o impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Comprimidos de cor azul.

Caracteristicas organolépticas
Odor caracteristico e praticamente nao apresenta sabor.

|herbarium

Fabricado e Distribuido por:
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.

Av. Santos Dumont, 1100 « CEP 83403-500 * Colombo - PR « CNPJ 78.950.011/0001-20 * Industria Brasileira.

AR06

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

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade
suficiente de agua para que possam ser deglutidos.

Posologia

Administrar um comprimido, via oral, trés vezes ao dia, de oito
em oito horas.

A dose diaria ndo deve ultrapassar a trés comprimidos ao dia.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

REACOES ADVERSAS
Pode ocorrer gastrite e refluxo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE

Nao ha relatos de superdosagem relacionados a ingestdo de
Tribulus terrestris.

Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé pre-
cisar de mais orientacoes.

Venda sob prescri¢ao médica.
MS: 1.1860.0070
Farmacéutica resp.:

Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423

|her barium

CENTRAL DE RELACIONAMENTO
0800 723 8383
www.herbarium.com.br
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ANDROSTEN UNO®

(Tribulus terrestris)
Herbarium Laboratdério Botanico LTDA.

Comprimido revestido

280 mg



ANDROSTEN UNO®

|herbarium

Tribulus terrestris, Zigophyllaceae

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Partes aéreas.

NOMENCLATURA POPULAR
Tribulus.

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos — Extrato seco das partes aéreas de
Tribulus terrestris 280 mg — Embalagem com 10 ¢ 15 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de Tribulus terreStris ........c.couevueeveveneeennanse. 280 mg*
EXCIPICNLES [ S.P- veneemererrereeeeneeiesteseeneeneeresteseeneeneeneenes 1 comprimido
(lactose, celulose microcristalina, copovidona, talco, hipromelose,
macrogol, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, didoxido
de silicio, povidona, corante azul n° 2 laca de aluminio e didxido
de titanio)

*equivalente a 112 mg de protodioscina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

INDICACOES

Androsten® ¢ indicado para aumento da espermatogénese e como
regulador hormonal em pacientes que apresentam alteracdes das
fungdes sexuais devido a uma baixa concentracdo do horménio
dehidroepiandrosterona (DHEA) no organismo.

RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo' avaliou a utilizagao do extrato de tribulus padronizado
em protodioscina por pacientes diabéticos com disfuncéo erétil e por
pacientes ndo diabéticos com e sem disfuncao erétil. Os pacientes
receberam 250 mg do extrato, trés vezes ao dia, pelo periodo de
trés semanas. Apos esse periodo, foi evidenciada melhora de 60%
na fungdo sexual. Além disso, houve um aumento significativo
nos niveis séricos de DHEA-S (deidroepiandrosterona-sulfato)
nos pacientes com disfungao erétil, tanto os diabéticos como os
nao diabéticos.

Outro estudo? realizado com 51 homens com idade entre 20 e 52
anos e que apresentavam problemas de fertilidade, também avaliou
a utilizagdo do extrato de tribulus por trés meses. Os seguintes
parametros do sémen foram analisados: volume da ejaculagdo,
tempo de liquefacdo, concentragdo de espermatozoides, melhora
da mobilidade, velocidade caracteristica e morfologia dos esper-
matozoides. Apos o periodo de utilizagdo, houve normalizagdo dos
valores em todos os pardmetros avaliados.

O desempenho do tribulus foi pesquisado em outro estudo’, realiza-
do em ratos, coelhos e primatas machos. Nos primatas, a elevagao
de testosterona (52%), diidrotestosterona (31%) ¢ DHEA-S (29%)
demonstraram significancia estatistica. Em coelhos, houve elevagao

de testosterona e diidrotestosterona, porém sé a elevagdo desta
ultima foi significativa.

Um estudo* realizado com ratos do sexo masculino avaliou a
utilizacdo de extrato padronizado de tribulus na dose de 70 mg/
kg durante um periodo de 30 dias. Os parametros avaliados foram
concentragdo, mobilidade e sobrevivéncia dos espermatozoides.
Houve aumento de 2 milhdes de espermatozoides/mL de volume
ejaculado, elevacgao da porcentagem de espermatozoides moveis em
8% ¢ a sobrevivéncia desses foi prolongada por 30 dias.

Outro estudo® avaliou a utilizagdo do extrato de tribulus em aves
do sexo masculino na dose de 10 mg/kg por um periodo de 12
semanas. O extrato demonstrou ter um efeito positivo sobre as
caracteristicas quantitativas e qualitativas do esperma das aves,
aumentando o volume ejaculado, assim como a mobilidade, con-
centragdo e viabilidade dos espermatozoides. Os resultados obtidos
foram mantidos pelo periodo de oito semanas apds a pausa na
administragdo do extrato.

REFERENCIAS

1. ADIMOELJA A, ADAIKAN G. Protodioscin from herbal plant
Tribulus terrestris L improves the male sexual functions, probably
via DHEA. Int J Impot Res. 9;1997.

2. NIKOLOVA V.; STANISLAVOV R. Tribulus terrestris and hu-
man reproduction clinical laboratory data. Dokl Bolg Akad Nauk.
53(12):113-16;2000.

3. GAUTHAMAN K, GANESAN A. The hormonal effects of
Tribulus terrestris and its role in the management of male erectile
dysfunction — an evaluation using primates, rabbit and rat. Phyto-
medicine. 15(1-2):44-54;2008.

4. ZARKOVA S. Steroid saponins of Tribulus terrestris L. having
a stimulant effect on the sexual functions. Revista Portuguesa de
Ciéncias Veterinarias. 79(40):117-26;1984.

5. GRIGOROVA et al. Effect of Tribulus terrestris extract on se-
men quality and serum total cholesterol content in white Plymouth
rock-mini cocks. Biotechnology in Animal Husbandry. 24(3-4):
139-146;2008.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica

Androsten® é constituido pelo extrato seco de tribulus (Tribulus terrestris)
padronizado em protodioscina.

A protodioscina eleva os niveis de dehidroepiandrosterona (DHEA).
A protodioscina age, também, simulando a enzima 5-a-redutase, a
qual converte a testosterona na sua forma ativa dehidrotestosterona
(DHT). O DHT possui um importante papel na formagao das células
sanguineas e no desenvolvimento muscular.

Com relagdo a espermatogénese, a protodioscina estimula as células ger-
minativas ¢ de Sertoli, aumentando o nimero de espermatogonias, esper-
matécitos e espermatides sem alterar o didmetro dos tubulos seminiferos,
resultando no aumento na produgdo de espermatozoides em pacientes
que apresentam alteragdes das fungdes sexuais devido a uma baixa con-
centragdo do hormonio dehidroepiandrosterona (DHEA) no organismo.
A protodioscina regula o balango hormonal do organismo sem
interferir nos mecanismos fisiologicos de regulagdo hormonal.

CONTRAINDICACOES
* Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da féormula.



Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

Gravidez

* Categoria B de risco na gravidez: “Os estudos em animais nao
demonstraram risco fetal, mas também nao ha estudos controlados
em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
riscos, mas que nao foram confirmados em estudos controlados em
mulheres gravidas”.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Portadores de hiperplasia benigna de prostata somente devem
utilizar este produto apos avaliagdo médica.

* Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se des-
continuar o uso.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
* O uso do produto com outros medicamentos hormonais pode
potencializar o seu efeito.

CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservaciao

Androsten® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 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 fabricacao e validade: vide emba-
lagem.

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

Caracteristicas fisicas
Comprimidos de cor azul.

Caracteristicas organolépticas
Odor caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.
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Fabricado e Distribuido por:
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.

Av. Santos Dumont, 1100 « CEP 83403-500 * Colombo - PR « CNPJ 78.950.011/0001-20 * Industria Brasileira.

ARO5

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

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade

suficiente de agua para que possam ser deglutidos.

Posologia
Administrar um comprimido, via oral, uma vez ao dia, a cada
24 horas.

A dose diaria ndo deve ultrapassar a um comprimido ao dia.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

REACOES ADVERSAS
Pode ocorrer gastrite e refluxo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE
Nao ha relatos de superdosagem relacionados a ingestdo de
Tribulus terrestris.

Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das funcdes vitais.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé pre-
cisar de mais orientacoes.

Venda sob prescricdo médica.
MS: 1.1860.0070
Farmacéutica resp.:

Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n°® 12423

|her barium

CENTRAL DE RELACIONAMENTO
0800 723 8383
www.herbarium.com.br
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera folheto informativo

Dados das alteragdes do folheto informativo

Data do Ne Data do N° Data de Itens de Versoes Apresentactes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao bula (VPIVPS) relacionadas
94 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
TRANS X 15
94 MG COM
10460 10460 REV CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO AL PLAS
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — Inclus&o TRANS X 30
Inclusdo inicial de Inclusdo inicial de inicial no VP/VPS
texto de bula — texto de bula — bulério 280 MG COM
Publicacdo no Publicacdo no eletrbnico REV CT BL
Bulério RDC Bulario RDC AL PLAS INC
60/2012 60/2012 X 10
280 MG COM
REV CT BL
AL PLAS INC

X 15
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