Pasalix
Passiflora incarnata L. + Crataegus oxyacantha L. + Salix alba L.

COMPRIMIDOS REVESTIDOS

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica: Passiflora incarnata L., Crataegus oxyacantha L. e Salix alba L.
Forma farmacéutica e apresentacgao

Comprimidos revestidos: caixa com 20 comprimidos.

USO ADULTO / VIA ORAL

Composigao

Comprimidos revestidos - cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Passiflora incarnata L..............ccccccooiiiiiiiiiiiiiiiiieiee 100mg
(contendo 0,2% de flavondides expressos como vitexina)

Extrato seco de Crataegus oxyacantha L...........ccccoccouueeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeees 30mg
(contendo 0,5% de flavondides expressos como hiperosideo)

Extrato seco de Salix @lba L.............ouueeeeeeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 100mg
(contendo 1,5% de salicilinas totais)

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido glicolato de sédio, talco, estearato de
magneésio, corante |.a. amarelo, dioxido de titanio, didxido de silicio, copolimero acido metacrilico,
polietilenoglicol, polissorbato, simeticone e trietilcitrato.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdao esperada do medicamento

Pasalix tem a fungdo de combater a ansiedade e a insénia.
Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade

36 meses ap0s data de fabricagao impressa no cartucho.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.
Conduta na gravidez e lactagao

Nao deve ser usado durante a gravidez e lactacao pois ndo existem estudos disponiveis que
assegurem o uso nesta situagao.

Nao existem dados disponiveis com a associagao dos 3 principios ativos. Porém, um componente
de Pasalix, Salix alba, possui identidade quimica com o acido acetilsalicilico que é contra-indicado
na gravidez e amamentag¢ao. Reducao do tonus e motilidade uterinas in vivo e in vitro tém sido
documentados com extrato de Crataegus oxyacantha, nao devendo ser utilizado na gravidez e
lactacdo. Os alcalodides contidos na Passiflora estimulam a atividade uterina em estudos animais.
Em vista disso, seu uso em excesso durante a gravidez e a lactagao devera ser evitado.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.



Cuidados de administracao

Siga a orientacao do seu meédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Interrupgéao do tratamento

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacées adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com outras substancias

Deve-se evitar o uso de bebidas alcoolicas durante o tratamento com Pasalix. Podera haver
interacdo medicamentosa com outras drogas cardiovasculares devido a agdo da Crataegus
oxyacantha, que € incompativel

com o uso de digitalicos.

Devido a presenca do Salix alba, deve-se evitar a prescricao para pacientes em tratamento com
derivados de 4cido acetilsalicilico ou anticoagulantes.

Doses excessivas de Passiflora incarnata podem potencializar os efeitos dos inibidores da MAO.
O uso de outros medicamentos com agao sedativa deve ser submetido a orientagdo médica.
Contra-indicagoes e Precaucées

Hipersensibilidade ao latex (reagéo cruzada com Passiflora incarnata).

N&o aconselhamos o uso deste medicamento em pacientes com alergia ao acido acetilsalicilico
apesar de nao haver referéncia na literatura consultada quanto a possibilidade de
hipersensibilidade ao Salix alba nestes pacientes.

Devido a presenca do Salix alba, deve-se evitar a prescri¢ao para pacientes com ulceras
gastrointestinais, déficits de coagulacao, hemorragias ativas e pacientes em tratamento com
derivados de 4cido acetilsalicilico ou anticoagulantes.

A habilidade para operar maquinas ou dirigir veiculos pode estar prejudicada.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Pasalix é constituido por extratos de trés plantas medicinais que eram tradicionalmente usadas de
forma isolada:

Passiflora incarnata
Parte utilizada da planta: partes aéreas.

Principios ativos: conhecida popularmente por maracuja silvestre, possui como substancia ativa
principal a passiflorina ou armano. Desta substancia se originam outros principios ativos: armina
e o armolo.

Acgbes no SNC: atua a nivel da medula espinhal, provavelmente por interacdo com receptores das
endorfinas naturais, diminuindo os estimulos externos que chegam ao SNC. Atua eficazmente na
insénia e na hiperexcitabilidade nervosa induzindo a um sono proximo do fisiolégico. O despertar
apos o uso da passiflora é rapido e completo. Ndo causa a depressao psiquica e a lentiddo dos
reflexos, comuns aos hipnéticos e tranquilizantes (maiores ou menores).



Acbes no Sistema Nervoso Parassimpatico: tem uma agao anticolinérgica, bloqueando os efeitos
da pilocarpina sobre a musculatura lisa intestinal. Esta ac&o atropinica pode aumentar a
capacidade vesical e retardar o reflexo de micgao. Além disso, este bloqueio muscarinico pode ser
util na protecéo da broncoconstricdo de origem colinérgica.

Crataegus oxyacantha
Parte utilizada da planta: partes aéreas.
Conhecido também como Espinheiro alvar, atua em diversos sistemas do organismo humano.

Acgbes no Sistema nervoso simpatico: tem agao simpatolitica que dependendo da dose
administrada pode produzir um efeito comparavel a uma simpatectomia. Tem acao vasodilatadora
direta, pois este efeito se manifesta mesmo quando o vago esta bloqueado. A agao simpatolitica
pode influenciar a motilidade intestinal produzindo um aumento do nimero de evacuacgoes,
favorecendo algumas vezes o aparecimento de fezes liquidas.

Efeitos Cardiovasculares: tem agao cronotrépica e dromotrépica negativa nas fibras musculares
cardiacas, apresentando sinergismo potenciativo com os digitalicos. Tem portanto uma agéo
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 filtracdo glomerular, reduzindo o volume urinario final, favorecendo a
retengao liquida poucas horas apds sua administragao.

Efeitos no SNC: tem acgao sedativa sobre o SNC o que auxilia o controle da hipertensédo associada
a componentes emocionais importantes.

Salix alba
Parte utilizada da planta: cascas.

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 antiinflamatéria provavelmente por bloqueio
da producéo de prostaglandinas.

Acbes no SNC: permite um controle da hiperexcitabilidade nervosa.

Acbes antiespasmddicas: é util no tratamento das codlicas principalmente daquelas que se
originam por uma liberagdo de prostaglandinas, como ocorre nas dismenorreias.

Indicacobes

« Ansiedade

+ Insbnia

+ Disturbios neurovegetativos

« Enurese de origem nao organica
+ lIrritabilidade

Contra-indicagcées
Hipersensibilidade ao latex (reacdo cruzada com Passiflora incarnata), gravidez e lactagao.

Nao aconselhamos o uso deste medicamento em pacientes com alergia ao acido acetilsalicilico
apesar de nao haver referéncia na literatura consultada quanto a possibilidade de
hipersensibilidade ao Salix alba nestes pacientes.

Precaucgoées e adverténcias

Nao existem dados disponiveis com a associagao dos 3 principios ativos nas gravidas e lactantes.
Porém, um componente de Pasalix, Salix alba, possui identidade quimica com o acido
acetilsalicilico que é contra-indicado na gravidez e amamentac¢do. Reducdo do ténus e motilidade
uterinas in vivo e in vitro tém sido documentados com extrato de Crataegus oxyacantha, nao
devendo ser utilizado na gravidez e lactagao. Os alcaldides contidos na Passiflora estimulam a
atividade uterina em estudos animais. Em vista disso, seu uso em excesso durante a gravidez e a
lactacéo devera ser evitado.



Devido a presenca do Salix alba, deve-se evitar a prescricdo para pacientes com ulceras
gastrointestinais, déficits de coagulacao, hemorragias ativas ou pacientes em tratamento com
derivados do acido acetilsalicilico ou anticoagulantes.

A habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas pode estar prejudicada.
Interacdo medicamentosa

Deve-se evitar o uso de bebidas alcoolicas e sedativos. Podera haver interacdo medicamentosa
com outras drogas cardiovasculares devido a agao do Crataegus oxyacantha, que é incompativel
com o uso de digitalicos.

Devido a presenca de Salix alba, deve-se evitar a prescricdo em pacientes em tratamento com
derivados do acido acetilsalicilico ou anticoagulantes.

Doses excessivas de Passiflora incarnata podem potencializar os efeitos dos inibidores da MAO.
Reacoées adversas

Epigastralgia pode ocorrer devido a presenca do Salix alba.

Posologia

Adultos: 1 a 2 comprimidos revestidos, 1 ou 2 vezes ao dia.

Superdosagem

Os sintomas de toxicidade aguda observados em animais que receberam Crataegus oxyacantha
foram bradicardia e depressao respiratéria, podendo levar a parada cardiaca com paralisia
respiratéria.

Com relacao a Passiflora incarnata excessivas doses podem levar a sedacao e potencializar os
efeitos de inibidores da MAO.

Os sinais de toxicidade associados com Salix alba podem ser irritacdo gastrica e renal,
sangramento nas fezes, zumbido, nauseas e vomitos.

Pacientes idosos

Pasalix pode ser usado por pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaucdes e contra-indicacbes comuns ao produto.

"MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA AVALIAGAO CIENTIFICA DAS INDICACOES
TERAPEUTICAS".
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao
médica.



