Triativ

Hypericum perforatum L.

FITOTERAPICO

FORMA FARMACE

Comprimidos Revestidos de 300 mg - caixa com 30 comprimidos revestidos
Comprimidos Revestidos de 450 mg - caixa com 30 comprimidos revestidos

USO ADULTO

COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos de 300 mg - cada comprimido revestido contém:
Extrato seco de Hypericum perforatum L.a 0,3% de hiperiCing.........eesessessesesn 300 mg
(equivalente a 0,9 mg de hipericina)

Comprimidos Revestidos de 450 mg - cada comprimido revestido contém:
Extrato seco de Hypericum perforatum L.a 0,3% de hipericina
(equivalente a 1,35 mg de hipericina)

Excipientes: Celulose Microcristalina, Lactose, Croscarmelose Sédica, Estearato de Magnésio, Talco Magnesita, Acetona,
Alcool Isopropilico, Propilenoglicol 6000, Diéxido de de Titanio, Corante, Copolimero Acido Metacrilico, Agua de Osmose.

Nomencalatura botéanica e parte da planta utilizada: Hypericum perforatum L.(Hypericaceae), partes superiores.

INFORMAGOES AO

Acao domedicamento

TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L.) ¢ um medicamento fitoterapico a base da planta Hypericum perforatumL.
da familia das Hypericaceae. As partes utilizadas das plantas sao as superiores principalmente as flores que sao secas e
reunidas durante a época de floracdo onde encontramos a substancia Hipericina, uma das responsaveis pela acao
antidepressiva.

Cuidados na conservacao
O medicamento deve ser conservado ao abrigo da luz,do calor,daumidade e em temperaturaambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade : 24 meses apds a data de fabricacao.
Verifique a data de fabricagao no cartucho
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido

Gravidezelactacao

Sabe-se que o uso de Hypericum perforatum L. poderd inibir a secrecao da prolactina, porém ndo existem dados disponiveis a
respeito dessa inibicao. Informar ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informar ao seu médico se estiveramamentando.

Cuidados naadministracao
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios,as doses e a duracao do tratamento.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO

Reacéesadversas

TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L.) é bem tolerado em relagao aos antidepressivos triciclicos e aqueles que
impedem a recaptacao da serotonina. Raramente pacientes mais sensiveis podem apresentar irritacdes gastrintestinais,
reacdes alérgicas, agitacao e aumento da sensibilidade a luz. Informar ao seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substancias:

TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L.) ndo deve ser usado em associagcdo com substancias que inibem a
Monoamino Oxidase (MAO), substancias que estao presentes em alguns medicamentos antidepressivos. Em estudos
farmacoldgicos, o Extrato seco de Hypericum perforatum L. nao demonstrou interacao com o alcool. A interagdgo com
alimentos ricos em tiramina néo foi considerada nos estudos realizados.

Contra-indicagdes

Nao existem dados disponiveis arepeito da gravidez e lactagdo, porém sabe-se que o Extrato seco de Hypericum perforatum L.
podera inibir a secrecao de prolactina, logo seu uso nessas situacdes esta contra-indicado. Em animais foi observado
aumento da fotossensibilidade. Estudos em cultura de queratindcitos demonstraram que as doses terapéuticas de
Hypericum perforatum L. séo aproximadamente 30 a 50 vezes abaixo do nivel de fototoxicidade. Informar 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



Caracteristicas

TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L.) possui em sua formulacao o Hypericum perforatum L.,um arbusto perene
pertencente a familia das Hypericaceae. A parte da planta utilizada para extracao de seus compostos ativos, tais como as
naftodiantronas (hipericina e pseudohipericina), flavonoides (quercetina, quercitrina, amentoflavona e hipericina),
hiperforina, adhiperforina, 6leo essencial e xantonas, sao as partes superiores, principalmente as flores que séo secas e
reunidas durante a época de floragao.O mecanismo de acao do TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L.) se faz pela
inibicdo da Monoamino Oxidase (MAO) e da catecol-o-metiltransferase (COMT) devido a presenca das xantonas, hiperforina
e quercetina, além da inibicdo da recaptacao da serotonina. Em trabalhos clinicos, o uso de extrato de hipérico mostrou ter
uma acao semelhante aos antidepressivos inibidores da recaptacao da serotonina.Seu efeito sedativo se deve a presenca de
2-metil-butenol.

Farmacocinética:apds aadministracao de 300 mg de hipérico,as concentracées do pico plasmatico foram observadas com
ahipericina depois de 2a 2,6 horas e com a pseudohipericina entre 0,4 a 0,6 horas.Os picos das concentracdes de hipericina e
pseudohipericina sao, respectivamente, 1,5 e 2,7 ng/ml. A meia-vida de eliminagédo da pseudohipericina é de 16,3 a 22,8
horas.

Indicagoes

-Depressoes leves e moderadas
-Estados de agitacao
-Disturbios do sono

Contra-indica¢oes

TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L) é contra-indicado em casos de hipersensibilidade a quaisquer
componentes do produto.N&o existem dados disponiveis a respeito da gravidez e lactagdo, porém sabe-se que o Extrato de
Hypericum perforatum L. podera inibir a secrecédo de prolactina, logo seu uso nestas situagdes estd contra-indicado. Em
animais foi observado aumento de fotossensibilidade. Estudos em cultura de queratinécitos demonstraram que as doses
terapéuticas de Hypericum perforatum L.sao aproximadamente 30 a 50 vezes abaixo do nivel de fototoxicidade.

Precaugoes

Pacientes com quadro de depresséao endégena grave que apresentem idéias suicidas associdado a sintomas depressivos ou
psicdticos devem ser criteriosamente avaliados antes do inicio do tratamento com TRIATIV (Extrato seco de Hypericum
perforatumL.).

Interagées medicamentosas

TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L)) ndo deve ser usado em associagdo com substancias que inibem a
Monoamino Oxidase (MAO), substancias que estao presentes em alguns medicamentos antidepressivos. Em estudos
farmacoldgicos,o extrato de Hypericum perforatum L.ndo demonstrou interagdo com &lcool.Ainteragao com alimentos ricos
emtiramina ndo foi considerada nos estudos realizados.

Reacéesadversas

TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L.) é bem tolerado em relagao aos antidepressivos triciclicos e aqueles que
impedem a recaptacao da serotonina. Raramente pacientes mais sensiveis podem apresentar irritagdes gastrintestinais,
reagoes alérgicas, agitagdo e aumento da sensibilidade a luz. Durante a utilizacao de TRIATIV (Extrato seco de Hypericum
perforatum L.) é recomendavel evitar exposicao prolongada ao sol porque a hipericina pode provocar reacdo de
fotossensibilidade, principalmente em pacientes com pele sensivel quando exposta a intensa radiagdo UV. Em animais foi
observado aumento de fotossensibilidade. Estudos em cultura de queratindcitos demonstraram que as doses terapéuticas
de Hypericum perforatum L.sao aproximadamente 30 a 50 vezes abaixo do nivel de fototoxicidade.

Posologia

Adoserecomendada paraadultos

-Comprimido Revestido de 300 mg, 1 a 3 comprimidos revestidos ao dia ou a critério médico.
-Comprimido Revestido de 450 mg, 1 a 2 comprimidos revestidos ao dia ou a critério médico.

Superdose

Doses agudas de 5000 mg/Kg e cronicas de 900 a 2700 mg/Kg em animais foram bem toleradas, em casos de ingestdo
acidental oundo de altas doses de TRIATIV (Extrato seco de Hypericum perforatum L.),aconselha-se o esvaziamento gastrico e
medidasde suporte.

Pacientesidosos
Até o momento, nao existem relatos de reacdes adversas em pacientes acima de 65 anos.

ATENCAO:

Este produto é um medicamento novo e embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranga, quando
corretamente indicado, podem ocorrer rea¢des adversas imprevisiveis, ainda nao descritas ou conhecidas.Em caso
suspeito de reacdes adversasimprevisiveis,o médico responsavel deve ser notificado
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