(1) Precaugées e adverténcias: Gerais — Evitar

a prescricdo para pacientes com lUlceras
gastrintestinais, déficit de coagulacéo,
hemorragias ativas ou pacientes em
tratamento com derivados do acido
acetilsalicilico ou anticoagulantes.
Gravidez e lactacdo — Serenus® nao deve
ser usado na gravidez e/ou durante a
amamentacdo, pois estudos in vitro e in vivo
mostraram que o Crataegus oxyacantha
reduz o tbnus e a motilidade uterina.
Os alcalodides contidos na Passiflora
estimulam a atividade uterina em estudos
em animais. Em vista disso, seu uso
excessivo durante a gravidez e lactacéo
deve ser evitado.
Pediatria — Serenus® ndo é recomendado
para o uso em criangas menores de 2 anos.
Geriatria (idosos) — Nao ha recomendacdes
especificas para pacientes idosos.

‘QD Interacoes medicamentosas: Evitar a ingestao de
bebidas alcéolicas durante o tratamento com
Serenus®. Pode ocorrer interagdo com outros
medicamentos sedativos e cardiovasculares, pois
o Crataegus é incompativel com o uso de digitalicos.
Durante o tratamento com Serenus®, evitar a
administragdo conjunta de derivados do acido
acetilsalicilico ou anticoagulantes.

* Interferéncia em exames laboratoriais:
N&o sdo conhecidas interferéncias em exames
laboratorais com o uso de Serenus®.

) Reagées adversas: Ndo sdo conhecidas as
reacoes adversas.

q@ Posologia:
Adultos: 1 a2 comprimidos revestidos 1 ou 2 vezes
ao dia.
Criancas: Conforme prescricdo médica.

"\ Superdosagem:
Os sintomas de toxicidade aguda em animais que
receberam Crataegus oxyacanthaforam bradicardia

e depressao respiratéria, podendo levar a parada
cardiaca com paralisia respiratéria. Excessivas
doses de Passiflora incarnata podem levar a
sedacao e potencializar os efeitos de inibidores da
MAO. Os sinais de toxicidade associados com Salix
albapodemserirritagdo gastrica e renal, sangramento
nas fezes, zumbido, nduseas e vomitos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR.
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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=3 IDENTIFICACAO DO PRODUTO

* Forma farmacéutica e apresentacgoes:
Comprimido revestido: Caixa com 20, 40 e 200
comprimidos.

* USO ADULTO OU PEDIATRICO (Criangas maiores
de 2 anos).

* Composicao:

Comprimido revestido

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Passiflora incarnatal. ........... 100mg
(padronizado em minimo de 0,2% de flavonodides)
Extrato seco de Crataegus oxyacanthal. ....... 30mg
(padronizado em minimo de 0,5% de flavonoides)
Extrato seco Salixalbal. .........ccccoooenieeeiennen 100 mg
(padronizado em 1,5% de salicina )

Excipientes: copolimeros do acido metacrilico, diéxido
detitanio, macrogol, talco, citrato de trietila, 6xido de ferro
amarelo, corante azul brilhante, estearato de magnésio,
croscarmelose sodica, celulose microcristalina, diéxido
silicio coloidal, lactose, silicona, polissorbato 80.

[ ]
u INFORMACOES AO PACIENTE

* Serenus® combate a ansiedade e a insénia.
E composto pelos extratos de Passiflora e Crataegus,
plantas com propriedades calmantes e pelo extrato
de Salix, que possui uma agéo analgésica.

* Mantenha Serenus® em temperatura ambiente (15
a 30°C), protegido da luz e da umidade.



* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricagéo. N&o utilize medicamentos comavalidade
vencida.

* Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando. Por ndo
haver estudos suficientes e como medida de
precaugdo, recomenda-se ndo usar Serenus®
durante a gravidez ou amamentag&o.

» Siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Tomar Serenus® com um pouco de
agua.

» N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico. A doenga e/ou seus sintomas
poderdo retornar.

 Informe seu médico o aparecimento de
reacbes desagradaveis.

* TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

e Deve-se evitar o uso de bebidas alcodlicas
durante o tratamento com Serenus®.

« Contra-indicagoes: O produto ndo deve ser
usado por pacientes com hipersensibilidade
aos componentes daférmula e aolatex (reagao
cruzada com Passiflora incarnata).

» Precaucées: Deve ser usado com cautela
em casos de Ulceras gastrintestinais, déficit de
coagulacao, hemorragias ativas ou pacientes
em tratamento com derivados do acido
acetilsalicilico ou anticoagulantes. (Veja item
Precaucdes nas InformagGes Técnicas).

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

* Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

* NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEUMEDICO.PODE SERPERIGOSO PARA A SAUDE.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

* Caracteristicas: Serenus® é composto pelos
extratos de 3 plantas medicinais com acéo sedativa
sobre o SNC (sistema nervoso central), podendo
ser usado por tempo prolongado sem apresentar as
severas reagdes adversas dos produtos sintéticos.
Nomenclatura oficial: Passiflora incarnata Linné.
Familia: Passifloraceae.

Partes usadas: Partes aéreas.

Titulo: Padronizado em minimo de 0,2% de
flavondides.

Principais constituintes: Alcaléides (armanmo,
armina, armolo), flavonéides (orientina, isorientina,
vitexina e isovitexina) e sterina (stigmasterina).

A Passiflora incarnata L. atua no SNC a nivel de
medula espinhal, possivelmente nos receptores
das endorfinas naturais, diminuindo os estimulos
externos que la chegam. E eficaz nas insénias e
excitabilidade nervosa, induzindo um sono préximo
do fisioldgico e que néo é seguido de depressédo e
lentiddo de reflexos ao despertar, tdo comum aos
tranquilizantes e hipnéticos de sintese quimica.
Atua também no sistema nervoso parassimpatico
com uma acéo anticolinérgica (antiespasmaédica),
onde pode retardar o reflexo de micgéo.

Nomenclatura oficial: Crataegus oxyacantha Linné
Familia: Rosaceae.

Partes usadas: Partes aéreas.

Titulo: Padronizado em minimo de 0,5% de
flavonoides. i

Principais constituintes: Acido cratégico, acido
crategdlico, cratego-a e cratego-B-sapogeninas,
acidos triterpénicos pentaciclicos (acidos ursélico,

oleoandlico, acantélico e neotegolico), flavondides
(iperina glico-flavonéide), vitexina-2”-ramnosidio,
vitexina, quercetina), acido clorogénico, acido
caféico, sorbitol e vitamina C.

A Crataegus oxyacantha L. tem agado sedativa
sobre o SNC, fato que auxilia o controle da
hipertensdo associada a componentes emocionais.
Age também no sistema nervoso parassimpatico,
podendo aumentar a motilidade intestinal e o nUmero
de evacuagdes. Os efeitos cardiovasculares se
fazem por acdo bradicardizante e coronario
dilatadora, podendo melhorar o rendimento cardiaco.
Diminui o fluxo plasmatico renal, reduzindo assim o
volume urinario final.

Nomenclatura oficial: Salix alba Linné.

Familia: Salicaceae.

Partes utilizadas: Casca.

Titulo: Padronizado em 1,5% de salicina.
Principais componentes: salicina, saligenina,
salicortina, tremulacina, populina, fragilina,
salireposideo, triandrina, vimalina, salidrosideo,
vanilina, siringina, acidos caféicos, ferulico,
p-coumarico, isoquercitrina, naringina, taninos.
Farmacologicamente, a Salix possui acgéo
analgésica, antipirética e antiinflamatoéria,
provavelmente por bloqueio da producdo das
prostaglandinas. Age também no SNC, permitindo
um controle de hiperexcitabilidade nervosa. Além
disso, a agao antiespasmadica é util no tratamento
das colicas, principalmente daquelas que séo
decorrentes de uma liberagdo de prostaglandinas,
como em dismenorréias.

I Indicacdes: Serenus® é indicado para ansiedade,

insénias, distirbios neurovegetativos, enurese de
origem ndo orgéanica, hipertensées leves, climatério,
dismenorréia e irritabilidade.

® Contra-indicagoes: Serenus®é contra-indicado

para pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula e ao latex (reacdo
cruzada com Passiflora incarnata).



