FITOTERAPICO

Calman

Passiflora incarnatal.. :
Crataegus oxyacanthal.. gﬂ\ﬁgé
Salix albal..

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos Revestidos -caixa com20comprimidos revestidos
Liquido (solugaooral)- frasco com100mi
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos -cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Passi incarnatal.. 0,100g
Extrato seco de Crat: oxyacanthal. 0,030g
Extrato seco de Salixalbal. 0,100g

Excipientes: dioxido de silicio, lactose, estearato de magnésio, glicolato amido sédico, talco BL-1 magnesita, polissorbato 80,
polietilenoglicol,dioxidodetitanio, corante, copolimeroacidometacrilico, simeticona, trietilcitrato, alcool isopropilico, acetona, aguade
osmose.

Liquido (solug@ooral)-cada5ml(1copo medida)contém:
i L.

Extrato fluido de Passii 0,50ml
Alcoolato de Crate L. 0,35ml
Extrato mole de Salix albal.. 0,250g

Excipientes:agUcar,glicerina, metilparabeno, propilparabeno, &cido citrico, agua deosmose e corante caramelo.
Nomenclatura botanica e partes das plantas utilizadas:
Passifloraincarnata L.(Passifloraceae),flores e folhas
Crataegus oxyacantha L.(Rosaceae),flores e folhas
Salix alba L.(Salicaceae),casca

INFORMACOES AO PACIENTE

Devido a associagao da Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L., CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus
oxyacanthal..e Salix alba.) possuiumefeitocalmante leveindicadonosquadrosde ansiedade edistirbiosdosono. A Crataegus oxyacantha
L. possui um efeito de relaxamento sobre a musculatura lisa, com isto, CALMAN (Passii incarnata L., Ci oxyacantha L. e Salix
albal.) podeserusadonoscasosdeenuresenoturnaecomocoadjuvantenoscasosdehipertensaoleve.

CUIDADOS NA CONSERVAGAO: Omedicamentodeve serconservadoao abrigodo calorexcessivo, daumidade, daluze em temperatura
ambiente (entre 15e30°C).
Prazo de validade: 36 meses ap6s a data de fabricacéo.
Verifique a data de fabricacdo no cartucho.
Néao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTAGAO:N&o ha estudos conclusivos do uso dessas plantas em gestantes ou lactantes, sendo assim, deve -seevitaro
usodesteprodutor di¢des. Infor édico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS NA ADMINISTRAGAO/ INTERRUPCAO DO TRATAMENTO: Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os
horarios, asdoseseaduragaodotratamento.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.

REACOES ADVERSAS: CALMAN (Passi incarnata L., Ci oxy ha L.e Salix alba L.) ébem tolerado e as reagoes
adversassaoraras. Informeseumédicooaparecimentodereagdesdesagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS: Deve-se evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com
CALMAN (Passil i L., Ci OXy ha L. e Salix alba L.). O uso de outros medicamentos com agao sedativa deve ser
submetidoaorientagaomédica.

CONTRA- INDICACOES E PRECAUGOES: CALMAN (Passi incarnata L., Ci ha L. e Salix alba L.) esta contra-
indicadoa pacientes comalergiaaos componentes de suaformulag&o. Informe seumédicosobre qualquer medicamento que esteja usando
antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
ATENGAO DIABETICOS: A APRESENTACAO LIQUIDO CONTEM AGUCAR.

INFORMACOESTECNICAS

PROCESSO DE REVESTIMENTO:
Os comprimidos de CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L.) sao revestidos por processo tecnolégico



moderno (film-coating) e programado para desintegrarem, dissolverem e serem absorvidos no duodeno com um bioaproveitamento
méaximode seus principiosativos.

CARACTERISTICAS: CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L.) é constituido por extratos de trés
plantas medicinais que eram tradicionalmente usadasde forma isolada.

Acdo Farmacoldgica global de CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L.): Os trés componentes
fitoterapicos presentes em CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacanthal..e Salix albal.) d&oasuacomposi¢aoum equilibrio
que lhe propicia um melhor efeito farmacologico.

Sedacao: Oefeito sedativo de cada um dos componentes se somam para produzirum sono muito proximo do fisiologico.

Controle da Enurese: O efeito anticolinérgico da Passiflora incarnata L. somado a diminuigao do fluxo plasmatico renal causado pela
Crataegus oxyacantha L., induz a uma maior capacidade vesical para um reduzido volume urinério final.

¢ Passifloraincarnatal.

Conhecida popularmente por maracuja silvestre, possuicomo substancia ativa principa a Passiflorinaou Armano. Desta tltimasubstancia
se originam outros principios ativos: Armina e o Armol.

Acbdes no SNC: Atua a nivel da medula espinhal, provavelmente por interagao com os receptores das endorfinas naturais, diminuindo os
estimulos externos que chegam ao SNC. Atua eficazmente na insénia e na hiperexcitabilidade nervosa induzindo um sono préximo ao sono
fisiologico. O despertar apds o uso da Passiflora é rapido e completo. Nao causa a depressao psiquica e alentidao dos reflexos comuns aos
hipnéticos e tranqilizantes (maioresoumenores).

Acdes no Si: Nervoso impatico: Temumaacéo anticolinérgica, bloqueandoos efeitos dapilocarpinasobreamusculaturalisa
intestinal. Esta agao atropinica pode aumentar a capacidade vesical e retardar o reflexo de micgéo. Além disso, este bloqueio muscarinico
pode ser til na proteg¢é@o do broncoespasmo de origem colinérgica.

* Crataegus oxyacanthal.

Conhecido também como Espinheiro alvar,atua em diversos sistemas do organismo humano.

Acdes no Sistema Nervoso Simpatico: Temac&o simpatoliticaque dependendodadose administrada pode produzirumefeitocomparavel
auma simpatectomia. Tem acao vasodilatadora direta, pois, este efeito se manifesta mesmo quando o nervo vago esté bloqueado. A agao
simpatolitica pode influenciar a motilidade intestinal produzindo um aumento do nimero de evacuagdes, favorecendo algumas vezes o
aparecimento de fezes liquidas. Efeitos cardiovasculares: Tem ag&o cronotropica e dromotrépica negativa nas fibras musculares
cardiacas, apresentando sinergismo potenciativo com os digitalicos. Tem, portanto, uma agao bradicardizante e coronario dilatadora,
podendo melhorar o rendimento cardiaco. Efeito no Fluxo Plasmatico Renal: Produz uma diminuigao do fluxo plasmatico renal, o que pode
acarretar uma baixa taxa de filtragao glomerular, reduzindo o volume urinério final, favorecendo a retengéo liquida poucas horas ap6s sua
administragdo. Efeitos no SNC: Tem ag&o sedativa sobre o SNC, o que auxilia o controle da hipertensao associada a componentes
emocionais importantes.

eSalix albal.

O Salgueiro alvar ou Salgueiro branco tem como principios ativos a Salicina e a Saligenina que possuem identidade quimica incontestavel
com o &cido salicilico.

Acdes periféricas: Tem acdo analgésica, antipirética e antiinflamatéria provavelmente por bloqueio da produgéo de prostaglandinas.
Acdes no SNC: Permite um controle da hiperexcitabilidade nervosa. Agdes antiespasmédicas: E til no tratamento das cdlicas,
principalmente, daquelas que se originam por uma liberacao de prostaglandinas, no caso das dismenorréias.

INDICAGOES: Ansiedade, distirbios comportamentais do sono na crianga, distdrbios neurovegetativos, enurese de origem nao organica,
hipertensdesleves,insoniaseirritabilidade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Apesar de serum produto fitoterapico, CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L.e
Salix alba L) pode levar a um quadro de sonoléncia. Pacientes que irdo dirigir ou operar maquinas devem ter maior cautela no
desenvolvimento de tais atividades.

ATENGCAO DIABETICOS: A APRESENTACAO LiQUIDO CONTEM ACUCAR.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Ousode CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacanthaL.e Salix alba L.) concomitantea
outros medicamentos com acao sedativa deve ser feito somente sob supervisdo médica. Nao administrar juntamente com bebidas
alcodlicas.

CONTRA-INDICAQ@ES:NEO sao conhecidos, até o momento, relatos de casos de contra-indicagées relacionadas ao produto.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGCOES DE EXAMES LABORATORIAIS: Ainda no é conhecido o padrao de reagges
adversas.Nao ha relatos de alteragdes em exames laboratoriais causados por CALMAN (Passiflora incarnatal.., Crataegus oxyacantha L.
eSalixalba L.), porém devido a presenca de Salicina deve-se cogitar possiveis alteragées na coagulagéo sangtinea.

POSOLOGIA:
Comprimidos Revestidos
- Criangas maiores que 5 anos: 1comprimido revestido, 1 ou 2 vezes ao dia.
- Adultos: Insonia e irritabilidade leve: 1 a 2 comprimidos revestidos, 10ou 2 vezes ao dia.
Estados depressivos acentuados e insénia rebelde: 2 a 4 comprimidos revestidos, 1 ou 2 vezes ao dia.
Liquido (solug@o oral)
Irritabilidade e insénia
-Lactentes:2,5ml, 1ou 2 vezes ao dia.
- Criancas de 2a 5 anos: 5ml, 1ou2vezes ao dia.
- Criangas maiores de 5 anos: 10ml, 1ou2 vezes ao dia.
- Adultos e adolescentes: 15mla 20ml, 1ou2 vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM:N&o ha relatos de superdosagem com o uso de CALMAN (Passif incarnatal., Ci xyacanthal..e Salix alba
L.).Em caso de ingestao acidental proceder lavagem gastrica e administracéo de eméticos.

PACIENTES IDOSOS: Até o momento, ndo ha relatos de reacdes adversas em pacientes acima de 65anos.
“MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA AVALIAGCAO CIENTIFICA DAS INDICAQOESTERAPEUTICAS."

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE:VIDE CARTUCHO

M.S.1.1861.0017 « Farm. Resp.: Dra. Amanda Publio da Silva* CRF-SP n237.152
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