KAVA KAVA HERBARIUM

Piper methysticum G. Forst, Piperaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Rizoma.

NOMENCLATURA POPULAR
Kava-Kava.

APRESENTACAO
Capsula dura — Extrato seco do rizoma de Piper methysticum 75 mg - Embalagem
com 45 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

extrato seco dos rizomas de Piper methysticum G. Forst, padronizado em 30% de
kavalactonas...........c.cc..ccoeuevvvonecriiinncninnens [ 75 mg*;
.1 capsula.

equivalente a 22,5 mg de kavalactonas por capsula.
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Kava-Kava Herbarium ¢ destinada ao tratamento sintomatico de estagios leves a
moderados de ansiedade e insonia em curto prazo (1 a 8 semanas de tratamento).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kava-Kava Herbarium Eossui substancias chamadas kavalactonas que alteram
alguns mecanismos cerebrais auxiliando no alivio da ansiedade e insonia. O inicio
de agdo deste medicamento se da uma hora apos sua administragdo. Os efeitos
do produto sdo notados apds um periodo breve, sendo intensificados durante as
semanas subsequentes. Nao desaparecendo os sintomas, busque auxilio médico.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

+ Kava-Kava Herbarium ndo deve ser utilizada por pacientes que fagam a ingestdo
continua de alcool, portadores de doenga de Parkinson e psicose e/ou com historia
de efeitos extrapiramidais induzidos por farmacos.

* Medicamentos a base de Kava-kava sdo contraindicados para pacientes com
doencas no figado (hepatite, cirrose, ictericia e outros) e/ou que utilizam me-
dicamentos hepatotoxicos, tais como acetaminofeno, inibidores da HMGCoA
redutase, isoniazida, metotrexato, entre outros. O uso concomitante de medi-
camentos obtidos de Kava-kava com medicamentos potencialmente danosos
a0 figado pode aumentar os niveis hepaticos das enzimas transaminases com
possiveis danos hepaticos. Naqueles pacientes que fizeram uso dessa associagao,
as fungdes hepaticas devem ser cuidadosamente monitoradas.

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

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes (mulheres ama-
mentando).
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0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

* Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

* Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas. Pessoas que exercem
atividades como manipular equipamentos pesados ou dirigir veiculos devem
ter cautela ao usarem medicamentos obtidos de Kava-kava, pois 0 mesmo pode
causar sonoléncia e tremores. Uma coloragdo levemente amarelada da pele, dos
cabelos e unhas, que ¢ reversivel, tem sido associada ao uso prolongado de pro-
dutos obtidos de Kava-kava. Neste caso, a administragao deve ser descontinuada.

* O uso de medicamentos a base de Kava pode estar relacionado a problemas
hepaticos, assim, solicite ao seu médico que faca acompanhamento.

* Pacientes com depressdo somente devem utilizar este medicamento quando
associado a tratamento antidepressivo.

* Pacientes com asma ¢ psoriase sO devem usar este medicamento sob estrito
acompanhamento médico.

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

Interacoes medicamentosas

* Extratos de Kava ndo devem ser ingeridos juntamente a bebidas alcoolicas.

+ Esse medicamento ndo deve ser usado junto a calmantes, sedativos, anticonvul-

sivantes e antidepressivos, pois pode provocar o aumento de sua agao.

Deve-se evitar o uso concomitante de medicamentos a base de Kava-kava com

medicamentos para o Sistema Nervoso Central (SNC), ansioliticos e hipnoticos,

como benzodiazepinicos e barbituricos. No caso da administragdo concomitan-
te, deve-se monitorar efeitos adversos, tais como sonoléncia, diminuigdo dos
reflexos e outros efeitos caracteristicos de depressdo do SNC. E recomendado

0 uso de medicamentos a base de Kava-kava somente apos dois a trés dias da

ultima dose de alprazolam.

O uso concomitante dos antipsicoticos fenotiazinas (clorpromazina, flufenazina

e tioridazina) com Kava-kava pode potencializar seus efeitos, podendo causar

reagOes adversas importantes, tais como distirbios motores extrapiramidais e

enddcrinos (ginecomastia, lactagdo e mastalgia) e hipotensao.

Deve-se evitar o uso concomitante deste medicamento com antidepressivos ini-

bidores da monoaminoxidase (MAOQ), pois podem ocorrer efeitos adversos pela

inibicdo excessiva dessa enzima, tais como irritabilidade, hiperatividade, ansie-
dade, hipotensao, colapso vascular, insonia, agitacao, tontura, fadiga, sonoléncia,
alucinagdo, tremor, transpiracdo, taquicardia, desordens motoras e cefaleia grave.

Medicamentos a base de Kava-kava podem interferir na acdo de farmacos que
atuam no sistema dopaminérgico — como bromocriptina, pergolida, pramipexol,
levodopa e amantadina — e ndo devem ser administrados concomitantemente
por poder reduzir a eficacia dos mesmos. A velocidade e o grau de severidade
dessa interagdo medicamentosa dependem da posologia ¢ do tempo de duragéo
do tratamento.

Nao deve ser usado junto a antitromboticos por haver risco de danos hepaticos.
Ha relato de interagao potencial com agentes redutores do colesterol e triglice-
rideos; anestésicos gerais; opioides; outros analgésicos e antipiréticos como 0s
analgésicos anilida e acidos aliciclicos e derivados; agentes anticolinérgicos,
agentes orais redutores de alicar; hormonios esteroides anabolizantes; relaxantes
musculares de agdo central como oxazol e thiazina; e relaxantes musculares de
acdo direta como dantrolene.

* Esse medicamento pode interagir com outros obtidos de plantas medicinais como
Hipérico (Hypericum perforatum) e Valeriana (Valeriana officinalis).

+ Néo sdo encontradas na literatura informagdes sobre interagdo da Kava-kava com
alimentos. Como os constituintes ativos da planta sdo lipossoliveis, a ingestdo
do medicamento junto a alimentos gordurosos pode auxiliar na sua absorco.

* Interagdes com exames laboratoriais: a administragdo de medicamentos a base
de Kava-kava pode causar redugo dos niveis das proteinas plasmaticas, ureia,
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bilirrubina e plaquetopenia. Pode também ocorrer elevacdo das enzimas hepéticas
aspartato e aminotransferase, y-élutamlltyansferase, desidrogenase latica com
aumento concomitante da bilirrubina conjugada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientago
médica ou do cirurgiao-dentista.

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

Informe ao profissional de saiide 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 ao mesmo tempo.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua satide.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Cuidados de conservagao

Kava-Kava Herbarium deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C
¢ 30°C) em sua embalagem original. Proteger da luz ¢ da umidade.

Prazo de validade ) )
24 meses apos a data de fabricagdo impressa no cartucho.

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

Caracteristicas fisicas
Capsulas gelatinosas duras de cor creme.

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL/USO INTERNO

Modo de usar

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

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 ao seu usuario.

Posologia

Ingerir uma capsula, quatro vezes ao dia, obedecendo ao intervalo de seis horas
entre as doses. Deve ser administrado apos as refei¢des. A dose didria ndo deve
ultrapassar 9 capsulas ao dia. Utilizar por, no maximo, dois meses.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e
a duracdo do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da irfestﬁo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de suplementagdo.

Em caso de davidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas

Em poucos casos foram relatados mal-estar gastrointestinal ¢ alergia na pele
(vermelhidao, inchago e coceira), agitacio, vertigem, sonoléncia, tremor, cdibras,
problemas respiratorios (falta de ar), cefaleia (dor de cabega) e cansago nos ensaios
clinicos realizados. Em todos os casos, os sintomas desaparecem com a interrupgao
do tratamento.

Outros efeitos adversos, tais como coloragdo amarelada reversivel da pele, unhas e
pelos, coloracdo escura na urina ou descoloragdo das fezes podem ser indicativos
de lesdo no figado. Nesses casos, € em casos de alteracdes nos olhos ou na visao,
com aparecimento simultdneo de falta de ar e tontura, interrompa o tratamento ¢
consulte imediatamente seu médico.

Em casos isolados, a ocorréncia de lesdes de figado tem sido descritas durante o
tratamento com preparagdo do extrato de Kava-kava.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Uma superdosagem pode ocasionar desordens do movimento como falta de coorde-
nagdo, desequilibrio, acompanhada de distirbios da atengdo, cansago, sonoléncia,
Eerda do apetite, diarreia, coloragdo amarelada da pele ¢ anexos.

m caso de superdosagem, suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se
tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle
das funcoes vitais.

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

Venda sob prescricdo médica

MS: 1.1860.0033

Farmacéutica resp.: Gislaine B. Gutierrez « CRF-PR n° 12423.
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