C a I m a n MEDICAMENTO

Passiflora incarnata L : :
FITOTERAPICO

Crataegus oxyacantha L SELXEE

Salix alba L

|

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGCOES
Comprimidos Revestidos - caixa com 20 comprimidos revestidos

Liquido (solugdo oral) - frasco com 100ml
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Comprimidos Revestidos - cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Passiflora il L. 0,100g
Extrato seco de C gus Oxy hal. 0,030g
Extrato seco de Salix alba L. 0,100g

Excipientes: diéxido de silicio, lactose, estearato de magnésio, glicolato amido sédico, talco BL-1 magnesita, polissorbato 80,
polietilenoglicol, dioxido de titanio, corante, copolimero acido metacrilico, simeticona, trietilcitrato, alcool isopropilico, acetona, agua de
osmose.

Liquido (solugéo oral) -cada 5ml (1 copo medida) contém:

Extrato fluido de Passiflora incarnata L. 0,50ml
Alcoolato de Crataegus oxy L. 0,35ml
Extrato mole de Salix alba L. 0,250g

Excipientes: aglcar, glicerina, metilparabeno, propilparabeno, acido citrico, agua de osmose e corante caramelo.

Nomenclatura boténica e partes das plantas utilizadas:
Passiflora incarnata L. (Passifloraceae), flores e folhas
Crataegus oxyacantha L. (Rosaceae), flores e folhas

Salix alba L. (Salicaceae), casca

INFORMAGOES AO PACIENTE

Devido a associacao da Passiflora il L., Ci gus OXy L. e Salix alba L., CALMAN (Passiflora i L., C gus O

L. e Salix alba L.) possui um efeito calmante leve indicado nos quadros de ansiedade e distirbios do sono. A Crataegus oxyacantha L. possui um
efeito de relaxamento sobre a musculatura lisa, comisto, CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L.) pode ser usado
nos casos de enurese noturna e como coadjuvante nos casos de hipertensao leve.

CUIDADOS NA CONSERVAGAO: O medicamento deve ser conservado ao abrigo do calor excessivo, da umidade, da luz e em temperatura
ambiente (entre 15°e 30°C).
Prazo de validade: 36 meses apo6s a data de fabricagao.
Verifique a data de fabricagao no cartucho.
Nao 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-se evitar o uso deste
produto nestas condigdes. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se
estdamamentando.

CUIDADOS NA ADMINISTRAGAO/ INTERRUPGAO DO TRATAMENTO: Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duragao do tratamento.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.

REAGOES ADVERSAS: CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L.) é bem tolerado e as reages adversas sao
raras. Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

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

(Passiflora ir L., C g ha L. e Salix alba L.). O uso de outros medicamentos com agédo sedativa deve ser submetido a
orientagdo médica.

CONTRAINDICAGOES E PRECAUGOES: CALMAN (Passiflora il L., Ci gus o. tha L. e Salix alba L.) esta contraindicado a
pacientes com alergia aos componentes de sua formulagéo. Informe seu médico sobre 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 APRESENTAGAO LiQUIDO CONTEM AGUCAR.
INFORMAGOES TECNICAS

PROCESSO DE REVESTIMENTO:

Os comprimidos de CALMAN (Passiflora ii L., C gus OX L. e Salix alba L.) sdo revestidos por processo tecnolégico moderno
(fllm coa(lng) e programado para desintegrarem, dissolverem e serem absorvidos no duodeno com um bioaproveitamento maximo de seus
principios ativos.

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




Acédo Farmacolégica global de CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L.): Os trés componentes fitoterapicos
presentes em CALMAN (Passiflora ii L., Crataegus oxy ha L. e Salix alba L.) dao a sua composigao um equilibrio que lhe propicia um
melhor efeito farmacoldgico.

Sedagao: O efeito sedativo de cada um dos componentes se somam para produzir um sono muito préximo do fisiolégico.

Controle da Enurese: O efeito anticolinérgico da Passiflora incarnata L. somado a diminui¢éo do fluxo plasmatico renal causado pela Crataegus
oxyacanthal.,induz a uma maior capacidade vesical para um reduzido volume urinario final.

- Passifloraincarnatal.

Conhecida popularmente por maracuja silvestre, possui como substancia ativa principal a Passiflorina ou Armano. Desta ultima substancia se
originam outros principios ativos: Armina e o Armol.

Acdes no SNC: Atua a nivel da medula espinhal, provavelmente por interagdo 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 fisiolégico. O
despertar apds o uso da Passiflora é rapido e completo. Nao causa a depressdo psiquica e a lentiddo dos reflexos comuns aos hipnéticos e
tranqiilizantes (maiores ou menores)

Acdes no Si Nervoso P ati Tem uma agao anticolinérgica, bloqueando os efeitos da pilocarpina sobre a musculatura lisa
intestinal. Esta agdo atropinica pode aumentar a capacidade vesical e retardar o reflexo de micgdo. Além disso, este bloqueio muscarinico pode ser
atil na protegao do broncoespasmo de origem colinérgica.

- Crataegus oxyacanthal.

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

Acdes no Sistema Nervoso Simpatico: Tem agao simpatolitica que dependendo da dose administrada pode produzir um efeito comparavel a uma
simpatectomia. Tem agéo vasodilatadora direta, pois, este efeito se manifesta mesmo quando o nervo vago esta 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 agdo 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 filtragéo glomerular,
reduzindo o volume urinério final, favorecendo a retengéo liquida poucas horas apés sua administragao.

Efeitos no SNC: Tem acdo sedativa sobre o SNC, o que auxilia o controle da hipertensao associada a componentes emocionais importantes.

-Salix albalL.

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

Acobes periféricas: Tem agao analgésica, antipirética e anti- inflamatoria, provavelmente por bloqueio da produgéo de prostaglandinas.

Agbes no SNC: Permite um controle da hiperexcitabilidade nervosa.

Acdes antiespasmadicas: E util no tratamento das célicas, principalmente, daquelas que se originam por uma liberagéo de prostaglandinas, no
caso das dismenorreias.

INDICAGOES: Ansiedade, disturbios comportamentais do sono na crianga, distdrbios neurovegetativos, enurese de origem néo organica,
hipertensdes leves, insonias e irritabilidade.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: Apesar de ser um produto fitoterapico, CALMAN (Passiflora i L., Ci gus oXy 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.

ATENGAO DIABETICOS: A APRESENTAGAO LiQUIDO CONTEM AGUCAR.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: O uso de CALMAN (Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L.) concomitante a outros
medicamentos com agéo sedativa deve ser feito somente sob supervisdo médica. Nao administrar juntamente com bebidas alcodlicas.

CONTRAINDICAGOES: Nao sao conhecidos até o momento relatos de casos de contraindicagdes relacionadas ao produto.
REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS: Ainda no é conhecido o padréo de reagdes adversas.

N&o ha relatos de alteragoes em exames laboratoriais causados por CALMAN (Passiflora i L., Ci gus oxy L. e Salix alba L.),
porém devido a presenca de Salicina deve-se cogitar possiveis alteragdes na coagulagao sanguinea.

POSOLOGIA:
Comprimidos Revestidos
-Criangas maiores que 5 anos: 1 comprimido revestido, 1 ou 2 vezes ao dia.
-Adultos: Insénia e irritabilidade leve: 1 a 2 comprimidos revestidos, 1 ou 2 vezes ao dia.
Estados depressivos acentuados e insénia rebelde: 2 a 4 comprimidos revestidos, 1 ou 2 vezes ao dia.
Liquido (solugao oral)
Irritabilidade e insénia
-Lactentes: 2,5ml, 1 ou 2 vezes aodia.
-Criangas de 2a5anos: 5ml, 1 ou 2 vezes ao dia.
-Criangas maiores de 5anos: 10ml, 1 ou 2 vezes ao dia.
-Adultos e adolescentes: 15mla20ml, 1 ou 2 vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM: Néo ha relatos de superdosagem com o uso de CALMAN (Passiflora il L., Crataegus oxy L.e Salixalbal.). Em
caso de ingestao acidental proceder lavagem gastrica e administragao de eméticos.

PACIENTES IDOSOS: Até o momento, ndo ha relatos de reagoes adversas em pacientes acima de 65 anos.
“MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA AVALIAGAO CIENTIFICA DAS INDICAGOES TERAPEUTICAS.”

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