TEPEMEN

Extrato seco de raizes ou rizomas de Actaea racemosa

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Actaea racemosa L.
Nome popular: Cimicifuga

Familia: Ranunculaceae

Parte da planta utilizada: Raiz ourizoma

Formas Farmacéuticas e Apresentacdes

Forma farmacéutica: capsula gelatinosa dura.
Concentragdo: 80 mg de extrato seco de raizes ou
rizomas de Actaea racemosa L. por capsula gelatinosa
dura (correspondente a 2 mg de glicosideos
triterpénicos expressos em 23-epi-26-deoxiacteina).
Apresentagdes: cartuchos contendo blister de
aluminio plastico incolor com 30 ¢ 45 capsulas
gelatinosas duras.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura contém

Extrato seco de Actaea racemosa L 80 mg **
Excipientes*** q.s.p...... 1 capsula
*Extrato seco de Actaea racemosa L. padronizado em
2,5 % de glicosideos triterpénicos expressos em 23-
epi-26-deoxiacteina.

**Corresponde a 2 mg de glicosideos triterpénicos
expressos em 23-epi-26-deoxiacteina.

*** Excipientes: estearato de magnésio e silicato de
magnésio

INFORMACOESAO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Para aliviar os sintomas da pré e pés-menopausa,
como rubor, ondas de calor, suor excessivo,
palpitagdes e alteragdes depressivas de humor e do
Sono.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua amenizando os sintomas da pré e pos-
menopausa. O efeito terapéutico geralmente ¢ mais
nitido apos duas semanas de uso do medicamento,
apresentando o efeito maximo dentro de oito semanas.
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e
alergia a qualquer um dos componentes da formula
ndo devem fazer uso do produto. Este medicamento
deve ser evitado por menores de 12 anos de idade e
durante a lactagdo devido a falta de estudos
disponiveis. Uma vez que extratos de cimicifuga
(Actaea racemosa) podem intensificar alguns efeitos
estrogénicos, este medicamento s6 deve ser usado
junto com suplementos hormonais (estrogénio) sob
estrita supervisao médica. Em casos de distirbio na
intensidade e freqiiéncia da menstruagio e
persisténcia ou surgimento de novos sintomas,
procurar orientagdo médica, uma vez que podem estar
envolvidos disturbios que precisam ser
diagnosticados.

Este medicamento ¢ contraindicado durante a
gravidez por promover o fluxo menstrual e ter
efeito estimulante uterino.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

De acordo com a categoria de risco de farmaco
destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco B. Este medicamento
nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientaciio médica ou do cirurgifio-dentista.

Ha um relato de hepatite necrosante ocorrido apos a
tomada de um produto a base de cimicifuga por uma
semana, portanto este medicamento deve ser
administrado com cuidado a pacientes com
insuficiéncia hepatica grave.

Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este
medicamento com cuidado, pois produtos a base de
cimicifuga contém pequenas quantidades de acido
salicilico. Em caso de hipersensibilidade ao produto,
recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico. Este medicamento pode potencializar o efeito
de medicamentos anti-hipertensivos.

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

Informe ao profissional de satide todas as plantas
medicinais, fitoterdpicos e outros medicamentos
que estiver tomando. Interagcdes podem ocorrer

entre medi tos e pl inais e mesmo
entre duas plantas medicinais administradas ao
mesmo tempo.

Nio use medi sem o h do seu

médico. Pode ser perigoso para a sua satde.




ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas
condigdes, 0 medicamento se mantera proprio para o
consumo, respeitando o prazo de validade de 24
meses, indicado na embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricaciio e validade:
vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
TEPEMEN ¢ apresentado em capsula branca,
contendo p6 fino, de cor marrom e odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudang¢a 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

Ingerir 1 céapsula, 1 vez ao dia (equivalente a 2 mg de
glicosideos triterpénicos calculados como 23-epi-26-
deoxiacteina). A dose diaria deve estar entre 2 ¢ 7 mg
de glicosideos triterpénicos expressos em 23-epi-26-
deoxiacteina.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento
por outra via, que nio a recomendada, pode causar a
perda do efeito esperado ou mesmo provocar danos a
saude.

Siga a orientag¢io do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou
mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais
doses deste medicamento, a posologia indicada devera
ser retomada, ndo havendo necessidade de repor as
doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.
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QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar disturbios
gastrintestinais, dor de cabega, peso nas pernas ¢
tontura. O paciente que utiliza extrato de cimicifuga
deve estar atento ao desenvolvimento de sinais e
sintomas sugestivos de deficiéncia do figado, tais
como cansago, perda de apetite, amarelamento da pele
e dos olhos ou dor severa na parte superior do
estdmago com nausea e vomito ou urina escurecida.
Neste caso, deve-se procurar imediatamente
assisténcia médica e, até que isso ndo acontega,
suspender o uso do produto. Assim como para
tratamentos de reposi¢do hormonal, deve-se manter
avaliagdo médica a cada seis meses.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacgodes
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?

Nio ha relatos de intoxicag¢des por superdosagem na
literatura. Pode causar vertigens, dor de cabeca,
nausea, vomito, desajuste na visdo e hipotensdo. Em
caso de superdosagem, suspender o uso e procurar
orientagdo médica de imediato.

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 orientagdes.
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