Tenag® (- marian

Vitex agnus-castus

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nome cientifico: Vitex agnus-castus
Familia: Verbenaceae

Parte da planta utilizada: fruto
Nomenclatura popular: Chaste tree

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 40 mg em embalagem com
10 e 20 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Vitex agnus-castus (padronizado em 0,24
mg (0,6%) de aucubina)..........ccceeeevveerreeerrrennnnnns 40 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose
monoidratada, estearato de magnésio, amidoglicolato
de sodio, didxido de silicio, copolimero de acido
metracrilico e metracrilato de etila, copolimero de
4dcido metacrilico e metacrilato de metila, talco,
dioxido detitanio, corante laca vermelho n°6, polissorbato,
citrato de trietila, macrogol e simeticona.

INFORMACOES TECNICAS AOS PACIENTES

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Este medicamento é destinado para o tratamento
de irregularidades do ciclo menstrual, tais como:
oligomenorreia (poucas menstruagdes ao ano),
polimenorreia (ocorréncia de ciclos menstruais com
frequénciamaior que o habitual) e amenorreia secundaria
(cessagdo da menstruagdo); sindrome pré-menstrual,

principalmente sintomas como mastalgia (dor nas mamas);
hiperprolactinemia (niveis elevados de prolactina no
sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tenag® atua no sistema nervoso central e enddcrino,
normalizando os niveis de prolactina e regularizando o
ciclo menstrual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar Tenag® quando estiver em
tratamento com outras terapias enddcrinas (reposi¢do
hormonal, anticoncepcionais orais, hormoénios sexuais)
e possuir defeitos metabolicos do FSH.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 18 anos.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu
médico todas as plantas medicinais e fitoterapicos
que estiver tomando. Interagcdes podem ocorrer entre
medicamentos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas
plantas medicinais quando administradas ao mesmo
tempo.

O uso concomitante de Vitex agnus-castus com
medicamentos comumente usados para tratar a doenca
de Parkinson (bromocriptina e metaclopramida) pode
reduzir a eficacia destes medicamentos. Também néo ¢é
recomendado o uso concomitante com medicamentos
antipsicoticos.

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Nao ha restrigdes especificas para o uso do extrato de
Vitex agnus-castus em idosos e grupos especiais, desde
que observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns
ao medicamento.

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

Tenag® ndo deve ser usado conjuntamente com
outras terapias endodcrinas (reposi¢gdo hormonal,
contraconceptivos orais, hormonios sexuais). Pode ter
seu efeito diminuido pelaingestao de drogas antagonistas
dos receptores dopaminérgicos.

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

Nao use medicamento sem conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a saude.

Este medicamento contém LACTOSE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé deve conservar Tenag® em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da
data de sua fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:
vide embalagem.

Niouse medicamento com prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de Tenag® sdo redondos de
colorag¢do rosa.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por
via oral.

Posologia: 1 comprimido, em jejum, antes do café da
manha. Dose maxima por dia ¢ de 1 comprimido (40 mg).
O prazo médio recomendado para a duragdo do
tratamento ¢ de 4 a 6 meses.

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.

Siga a orienta¢ao do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto
ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se
lembrar. Ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Asreagdes adversas abaixo foram classificadas por ordem
de frequéncia, usando a seguinte convengao:

* Muito comum (maior que 10%);

* Comum (entre 1% e 10%);

* Incomum (entre 0,1% e 1%);
* Rara (entre 0,01% e 0,1%);
* Muito rara (menor que 0,01%).

Distirbios Cardiovasculares
Raras: palpitacdo (aumento da frequéncia ou da forca
de contragdo do coragdo).

Distirbios Dermatolégicos
Incomuns: reacgdo alérgica; eczema (condigdes
inflamatorias agudas ou cronicas da pele); urticaria
(erupgdo de nodulos na pele acompanhada por coceira);
acne, quedade cabelo, prurido (coceira intensa) e erupgoes
cutaneas (manchas na pele).

Disturbios Gastrintestinais

Incomuns: nauseas (enjoo), vomito, diarreia; dor de
estomago e boca seca.

Rara: azia.

Distirbios Inespecificos

Raras: Sangramento nasal; edema (acimulo de uma
quantidade excessiva de liquido aquoso nas células) e
ganho de peso.

Distiarbios Urogenitais
Raras: Sangramento de escape e hipermenorreia
(menstruagdo excessivamente prolongada ou abundante).

Distarbios do Sistema Nervoso

Comum: cefaleia (dor de cabega).

Raras: tontura e vertigem (sensagdo de movimento
irregular ou giratorio, seja de si proprio ou de
objetos externos).

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.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste
medicamento acidentalmente, deve procurar um
médico ou um centro de intoxicagdo imediatamente. O
apoio médico imediato ¢ fundamental para os adultos e
criancas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo
ndo estiverem presentes.

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