RITMONEURAN RTM
Passiflora incarnata

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nomenclatura botanica oficial: Passiflora incarnata L.
Nomenclatura popular: Passiflora, Flor da paixao, Maracuja.
Familia: Passifloraceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

APRESENTACOES

Capsulas com 182,93 mg de extrato sec®afsiflora incarnata em cartuchos contendo 20 cdpsulas em blister ou 20
capsulas em frasco de vidro.

Solugéo oral 35 mg/mL de extrato secoRé#ssiflora incarnata em cartuchos contendo 24 flaconetes com 10mL ou
frasco de vidro com 100 mL (acompanha copo de ragdid

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Extrato seco dePassiflora incarnata..............ccccvvveveeireeeeeniiniiennnns 182,9ng (Padronizado em 6,4 mg (3,5%) de
flavonoides totais expressos em vitexina).
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Excipientes: celulose microcristalina, estearatondgnésio, didxido de silicio.

Cada mL da solugéo contem:

Extrato seco dePassiflora incarnata.............cccccvevviiiieeiiniiieeinnnnen. 5,80 mg (Padronizado em 1,4 mg (4,0%) de
flavondides totais expressos em vitexina).
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Excipientes: sucralose, sorbitol, propilparabenetilparabeno, alcool etilico, aroma idéntico aaureltde maracuja e
agua deionizada. A graduacéo alcodlica do proddte &%6.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para tratamento daeimsddesordens da ansiedade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico, randomizado e controlado, avatiauso do extrato d@. incarnata no tratamento de desordens da
ansiedade. Foram obtidos resultados semelhantes estgrupos tratados com o oxazepam (30 mg/die)ne o
medicamento a base de extratoRlencarnata (45 gotas/dia), durante quatro semanas. O Ultinupayapresentou
melhor desempenho e performance no trabalho (AKHDADEH et al., 2001)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As partes aéreas dRe incarnata contém nao menos que 1,5% de flavondides totaieesps em vitexina. Acredita-se
que os flavondides presentes na espécie vegedah $& principais responsaveis pelas atividadesafeolagicas. Estes
constituintes, em sinergismo com os alcaldides émipresentes no vegetal, promovem acdes depressoras
inespecificas do Sistema Nervoso Central (SNC)ritmrihdo, assim, para a agdo sedativa e tranqotizeOs dados
existentes até hoje ndo permitem uma conclusénitii a respeito da identidade das substancisasaé mecanismo
de acdo. Os estudos farmacodinamicos disponivp@tsun 0 uso como sedativo e ansiolitico. O sisengi entre o0s
componentes da espécie vegetal é relatado commportante fator responsavel para a acdo farmaoalogi

Além do efeito sedativo, este medicamento atuaratrhento de desordens da ansiedade. O flavondidgsi@
demonstrou possuir alta afinidada,vitro, aos receptores benzodiazepinicos. Administrado aos,ro flavonoide
reduziu a atividade motora dos animais e, em dlass, prolongou o efeito hipnético induzido pantpbarbital. Em
outro estudo pré-clinico, também foi demonstraneitro, a ligacéo aos receptores GABA A e B.

Recentemente, estudos apontaram a molécula deflaoma tri-substituida como responsavel pelogefesedativo e
ansiolitico da espécie vegetal. O mecanismo de piggISto para esta molécula seria a inibicdo damenaromatase,
membro da familia do citocromo P- 450, responspe& conversdo da testosterona a estrogeno. Este iefbitorio
restabeleceria os niveis normais de testosteramg,eqn baixos niveis, seria o causador de sintcomas ansiedade e
insénia. No entanto, continuos estudos tentamdduciompletamente o mecanismo de acéo desta miécBNC.



4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade mjial@ qualguer um dos componentes da formula efemd fazer uso
do produto.

Mulheres gravidas, ou em fase de amamentacéo,ev@odfazer uso deste medicamento sem orientacdicané&te a
presenca dos alcaldides ind6licos como harmanajihare seus derivados, na espécie vegetal. Esfurdedinicos

relatam a atividade de estimulacao uterina paes edtaldides.

Este medicamento ndo deverd ser utilizado juntebédhs alcoolicas. Também néo devera ser usadoiads@ outros
medicamentos com efeito sedativo, hipnético e istaminico.

Criancas menores de 12 anos ndo devem usar esttamedto sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites gravidas e/ou lactantes sem orientacdo médica.
Este medicamento é contraindicado para uso por cnigas menores de 12 anos sem orientagdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomsadlescontinuar o uso e consultar o médico.

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Este medicamento ndo devera ser utilizado juntbidbs alcodlicas, face a potencializacdo dosefeitss.

Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento. Nest o paciente ndo devera dirigir veiculos owaypeaquinas, ja
gue a habilidade e atencdo podem ficar reduzidas.

De acordo com a categoria de risco de farmacomddst as mulheres gravidas, este medicamentoempaesategoria
de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilipestamulheres gravidas sem orientacdo médica ocirdogido-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento potencializa os efeitos sedatieopentobarbital e hexobarbital, aumentando o tedgsono de
pacientes.

Ha indicios de que as cumarinas presentes na espgetal apresentam agéo anticoagulante potenpidsivelmente
interagem com varfarina, porém nédo ha estudos gsincis a respeito.

O uso deste medicamento junto a drogas inibidcxas@hoamino oxidase (isocarboxazida, fenelzinargltipromina)
pode provocar efeito aditivo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem original eemperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegkizda
umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data diedgbo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Capsulas: as capsulas de Ritmoneuran RTM tém g@lofdaord6/branca.

Solucao oral: Ritmoneuran RTM solucao oral € umitiq limpido, levemente turvo com coloragéo caraneel
apresenta aroma idéntico ao natural de maracuja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cépsulas: Ingerir 2 capsulas contendo 6,4 mg datexpadronizado, 2 a 3 vezes ao dia, ou a critdédico.

Solucgéo oral: Ingerir 10 a 15 mL da solucéo oralldlaconete de 10mL, contendo 1,4 mg do extratbgrazado, 2 a
3 vezes ao dia, ou a critério médico.

Limite maximo diario de Ritmoneuran RTM capsulaxédsulas, ou seja, 1.097,58 mg de Extrato sed®ashsilora
incarnata, equivalente a 38,4 mg de flavondides totais expeesm vitexina.

Limite maximo diario de Ritmoneuran RTM solucdolodb mL, ou seja, 1.575 mg de Extrato secoPdssiflora
incarnata, equivalente a 63 mg de flavonéides totais expressogitexina.

Ritmoneuran RTM capsulas nédo deve ser partido, abéw ou mastigado.

Ritmoneuran RTM soluc¢édo oral pode ou nédo ser diluid em agua.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente podem ocorrer nduseas, vomitos, cetatéiguicardia.

A revisao da literatura ndo revela a frequéncistensidade das mesmas. Porém, as doses mais al@atado causar
estados de sonoléncia excessiva.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistenNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISdisponivel
emhttp://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Muratip

10. SUPERDOSE
Alguns dos sintomas de superdosagem sédo sedagéoyidifio da atencéo e dos reflexos.
Em caso de superdosagem, suspender o uso e progerdaacdo médica de imediato.



Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°® 1.0689.0163.
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INDUSTRIA BRASILEIRA
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 12/01/2011.



