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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Valerinati®
Valeriana officinalis L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Valeriana officinalis L.
Nomenclatura popular: Valeriana

Familia: Valerianaceae

Parte da planta utilizada: Raizes

APRESENTAGOES
Comprimido revestido contendo 50 mg de Valeriana officinalis L. em embalagens com 20, 30 e 60 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de raizes de Valeriana OffiCINAIIS L. ..........cooiuiiiiiieiiiietce ettt ettt et st ts e et eb s 50 mg*
(padronizado em 0,4 mg (0,8%) de &cidos sesquiterpénicos expressos em &cido valerénico)

EXCHPIENTES 5.0 +veuereteuereateuesereeteses et st ebe sttt ebe st b b ebeee bt es e ee st b eseeeebeb a8 e ee e beses £ eE e b 2Rt eEebeE e £ b b eh £ eE e b b eh e eE e b e R eR £ eE e b e R e b e bebe s b e ebese st et e be e b ebenen 1 comprimido revestido
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose, di6xido de titanio, etilcelulose, corante
laca azul brilhante, hipromelose e macrogol.

*Equivalente a 0,4 mg de acidos sesquiterpénicos expressos em &cido valerénico/comprimido revestido.

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Usado como sedativo moderado, hipnético e no tratamento de distdrbios do sono associados a ansiedade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A melhora na qualidade do sono foi demonstrada em um estudo randomizado, controlado por placebo, multicéntrico, envolvendo 121 pacientes. Os
pacientes receberam 600 mg de um extrato etandlico a 70% da raiz de V. officinalis padronizado em 0,4 a 0,6% de &cido valerénico (n = 61) ou
placebo (n = 60) uma hora antes de dormir por 28 noites consecutivas. Os pacientes responderam dois questionarios sobre a qualidade do sono, um
que media a depressdo/escala do humor e outro com avaliagéo clinica global. 66% dos pacientes que utilizaram a V. officinalis tiveram um efeito
terapéutico bom ou muito bom ao final do tratamento, comparado a 29% igualmente positivos do placebo (PDR, 2000).

Referéncia bibliogréfica:
PDR. Phisicians Desk Reference For Herbal Medicines. 22 ed. 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Em experimentos em animais, foi observada uma agdo depressora central, sedativa, ansiolitica, espasmolitica e relaxante muscular. O principal efeito
em humanos é reduzir o tempo de indugdo do sono. Os écidos valerénicos in vitro mostraram uma diminuigdo na degradacio do Acido Gama
Aminobutirico (GABA). Experimentos em animais demonstraram um aumento do GABA na fenda sinaptica via inibicdo da recaptacdo e aumento na
secre¢do do neurotransmissor, podendo ser esse um dos efeitos responsaveis pela atividade sedativa. Outro mecanismo que pode contribuir para essa
atividade ¢ a presenca de altos niveis de glutamina no extrato, a qual tem a capacidade de cruzar a barreira hematoencefalica, sendo captada pelo
terminal nervoso e convertida em GABA.

Farmacocinética: foram administrados 600 mg de um extrato de V. officinalis na forma de dose Unica oral a seis voluntarios sadios e foi medida a
concentragdo de acido valerénico no soro oito horas apds a administracdo usando LC/MS/MS. As concentragdes séricas maximas ocorreram entre
uma e duas horas depois da administracéo, alcancando valores de 0,9 a 2,3 ng/mL. O tempo de meia vida foi de 1,1 + 0,6 h. A &rea sob a curva de
concentragdo como medida do 4cido valerénico foi variavel (4,8 + 2,96 pg/mL h) e ndo correlacionada com a idade ou peso do sujeito tratado. Esses
resultados apontam para uma recomendagao de uso de produtos a base de V. officinalis 30 minutos a 2 horas antes de dormir.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

Pessoas com hipersensibilidade ao extrato de V. officinalis, ou de plantas da familia VValerianaceae, e aos outros componentes da formula ndo devem
usar este medicamento.

Este medicamento pode causar sonoléncia, ndo sendo, portanto, recomendéavel a sua administracdo antes de dirigir, operar méaquinas ou realizar
qualquer atividade de risco que necessite atengéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

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

N4o ha dados disponiveis sobre o uso de valeriana durante a gravidez e a lactagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentagdo sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Néo ha evidéncias suficientes de que medicamentos a base de V. officinalis afetem a habilidade de operar maquinas ou dirigir, mas como esses dados
s8o insuficientes, deve-se evitar tais atividades durante o tratamento com esses medicamentos.

Atencdo: contém o corante laca azul brilhante que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Atencdo: contém lactose. Este medicamento n&o deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Oriente seu paciente a ndo dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem
estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas ou acidentes.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS



Este medicamento pode potencializar o efeito de outros depressores do SNC. Estudos em animais mostraram que V. officinalis possui efeito aditivo
quando utilizada em combinagdo com barbitdricos, anestésicos ou benzodiazepinicos e outros farmacos depressores do SNC. O &cido valerénico
aumentou o tempo de sono induzido pelo pentobarbital (intraperitoneal (IP) em camundongo), enquanto o extrato aquoso seco alcalino aumentou o
tempo de sono com o tiopental (via oral em camundongo) e o extrato etandlico prolongou a anestesia promovida por tiopental (IP em camundongo)
devido a sua afinidade aos receptores barbitricos. Devido a afinidade do extrato de V. officinalis e valepotriatos com receptores de GABA e
benzodiazepinicos (in vitro) e a diminuigdo nos efeitos causados pela retirada do diazepam por uma dose suficientemente grande de valepotriatos (IP
em ratos), extratos de V. officinalis contendo valepotriatos podem auxiliar na sindrome de abstinéncia pela retirada do uso do diazepam.
Recomenda-se evitar o uso de V. officinalis juntamente com a ingestéo de bebidas alcodlicas pela possivel exacerbacéo dos efeitos sedativos.

Né&o foram encontrados dados na literatura consultada sobre interagdes de preparacdes de V. officinalis com exames laboratoriais e com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.
NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Valerinati® apresenta-se como comprimido revestido circular de cor azul clara e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 1 comprimido revestido, 3 vezes ao dia a cada 8 horas (1,2 mg de acidos sesquiterpénicos expressos em acido valerénico), ou a critério
médico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos
a0 seu USUario.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos relatados pelos voluntérios participantes dos ensaios clinicos e tratados com os diferentes extratos secos padronizados de V.
officinalis foram raros, leves e similares aqueles apresentados pelos grupos tratados com o placebo. Tais efeitos adversos incluem tontura,
indisposicéo gastrointestinal, alergias de contato, dor de cabega e midriase.

Com o uso em longo prazo, os seguintes sintomas podem ocorrer: cefaleia, cansaco, insdnia, midriase e desordens cardiacas.

O uso cronico de altas doses de V. officinalis por muitos anos aumentou a possibilidade de ocorréncia de sindrome de abstinéncia com a retirada
abrupta do medicamento.

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

10. SUPERDOSE

Em casos de superdosagem podem ocorrer sintomas adversos leves como fadiga, caimbras abdominais, tensionamento do térax, tontura, tremores e
midriase que desapareceram no periodo de 24 horas ap6s descontinuagéo do uso. Altas doses de V. officinalis podem causar bradicardias, arritmias e
reduzir a motilidade intestinal.

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Histérico de alteracéo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10268 -
10268 -
MEDICAMENTO FITOTERAPICO
13/04/2011 312607/11-2 FILSL?CF;?;‘;I;? _ 13/04/2011 | 312607/11-2 Allt\tla?;if;f)agoniito 13/04/2011 | Adeauacdoao |5 pg | SOMG COMREV CT BL
Alteracdo de Texto de de Bulg (que possui texto de bula AL PLAS INC X 20
Bula (que possui Bula Bula Pgdrég) i
Padrédo) - Adequacéo a Adequagio 3 RDC
RDC 47/2009 47/2009
Apresentagdo
10453 - de 30
MEDICAMENTO comprimidos
FITOTERAPICO - para 20 50MG COM REV CT BL
08/07/2020 | 2194748/20-1 Notificacio de ) - ) - ltem 4: VPIVPS AL PLAS INC X 20
Alteracéo de Texto de retirada de
Bula - RDC 60/12 frase
Dizeres legais
1) Atualizacéo
da logomarca
L0453 ot 50MG COM REV CT BL
MEDICAMENTO empresa. AL PLAS INC X 20
A 50MG COM REV CT BL
Gerado no FITOTERAPICO - 2) Item 5 AL PLAS INC X 30
29/07/2024 momento do Notificagdo de - - - - 3) Item 7 VPS 50MG COM REV CT BL
peticionamento | Alteracdo de Texto de 4) Atualizacdo AL PLAS INC X 60
Bula - publicagdo no da frase
Bulario RDC 60/12 “Venda sob
Prescrigdo”
conforme

RDC 768/22




