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FARMACEUTICA
Serenus®

Passiflora incarnata L. Extrato seco
Crataegus oxyacantha L. Extrato seco
Salix alba L. Extrato seco

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES:

Comprimido revestido em embalagem com 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Passiflora incarnata L. ...........ccccooovveviecenencienieieennn, 13,334 mg

(equivalente a 0,2 mg flavonoides)

Extrato seco de Crataegus oxyacantha L. ............ccccocevivvenencenciniennanns 8,33 mg

(equivalente a 0,15 mg flavonoides)

Extrato seco de Salix alba L. .........cccoooviiiiiiiiiiiiieiieieteese e 10 mg

(equivalente a 1,5 mg salicina)

Excipientes: croscarmelose sddica, celulose microcristalina, estearato de magnésio, copolimeros do acido
metacrilico, polissorbato 80, talco, didxido de silicio, didxido de titanio, macrogol, citrato de trietila,

lactose, 6xido de ferro amarelo, silicona, corante azul e hidroxido de sodio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Serenus® ¢ indicado para ansiedade e distarbios do sono.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo clinico comparativo (droga versus placebo) randomizado realizado por Poyares D. e cols. (2008)
avaliou o desempenho do fitoterapico Serenus® na redugio da ansiedade moderada e indugdo do sono o
mais proximo do natural em um total de 72 pacientes, divididos em dois grupos. Foi possivel demonstrar
que Serenus® reduziu o tempo de vigilia em pacientes moderadamente insones, apontando também uma

redugdo na frequéncia cardiaca e no estado nervoso ou ansiedade.

Referéncia bibliografica:

Poyares D, et al. 2008
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodindmicas e farmacocinéticas:
Serenus® ¢ composto pelos extratos de 3 plantas medicinais com acdo sedativa sobre o SNC (Sistema

Nervoso Central).

Nomenclatura oficial: Passiflora incarnata Linné

Familia: Passifloraceae.

Partes usadas: partes aéreas (frutos, flores, folhas).

Titulo: equivalente a 0,2 mg flavonoides

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

A Passiflora incarnata L. atua no SNC ao nivel de medula espinhal, possivelmente nos receptores das
endorfinas naturais, diminuindo os estimulos externos que 14 chegam. E eficaz nas insonias e
excitabilidade nervosa, induzindo um sono préximo do fisiologico e que ndo ¢ seguido de depressdo e
lentidao de reflexos ao despertar, tdo comum aos tranquilizantes e hipnéticos de sintese quimica. Atua

também no sistema nervoso parassimpatico com uma acao anticolinérgica (antiespasmddica).

Nomenclatura oficial: Crataegus oxyacantha Linné

Familia: Rosaceae.

Partes usadas: partes aéreas (pseudo-frutos, flores, folhas)

Titulo: equivalente a 0,15 mg flavonoides

Principais constituintes: acido cratégico, acido crategoélico, cratego-o e cratego-f3-sapogeninas, acidos
triterpénicos pentaciclicos (4cidos ursodlico, oleoanolico, acantdlico e neotegdlico), flavonoides (iperina
glico-flavonoide), vitexina-2”-ramnosideo, vitexina, quercetina), acido clorogénico, acido -cafeico,
sorbitol e vitamina C.

A Crataegus oxyacantha L. tem agdo sedativa sobre o SNC. Age também no sistema nervoso
parassimpatico, podendo aumentar a motilidade intestinal e o nimero de evacuagdes. Os efeitos
cardiovasculares se fazem por agdo bradicardizante e coronario dilatadora, podendo melhorar o

rendimento cardiaco.

Nomenclatura oficial: Salix alba Linné

Familia: Salicaceae

Partes utilizadas: casca.

Titulo: equivalente a 1,5 mg salicina

Principais componentes: salicina, saligenina, salicortina, tremulacina, populina, fragilina, salireposideo,
triandrina, vimalina, salidrosideo, wvanilina, siringina, &cidos cafeicos, ferulico, p-coumdrico,

isoquercitrina, naringina, taninos.
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Farmacologicamente, a Salix possui acdo analgésica, antipirética, antiespasmodica e anti-inflamatoria,

provavelmente por bloqueio da producdo das prostaglandinas. Age também no SNC, permitindo um

controle de hiperexcitabilidade nervosa.

4. CONTRAINDICACOES

Serenus® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorciao de glicose-

galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Evitar a prescri¢do para pacientes com ulceras gastrintestinais, disturbios de coagulagdo, hemorragias
ativas ou pacientes em tratamento com derivados do acido acetilsalicilico, medicagdes cardiovasculares,

anti-histaminicos, hipnéticos, sedativos, inibidores da MAO ou anticoagulantes.

Gravidez e lactagio — Serenus® ndo deve ser usado na gravidez e/ou durante a amamentagdo, pois
estudos in vitro e in vivo mostraram que o Crataegus oxyacantha reduz o tonus e a motilidade uterina. Os
alcaloides contidos na Passiflora estimulam a atividade uterina em estudos em animais. Em vista disso,
seu uso durante a gravidez e lactagdo deve ser evitado.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano: Este medicamento ¢
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas

para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Pediatria — Serenus® nio é recomendado para o uso em criangas menores de 2 anos.

Geriatria (idosos) — Nao ha recomendagdes especificas para pacientes idosos. Durante o tratamento o
paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar
prejudicadas.

Atencgdo: Contém lactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.

Atencao: Contém os corantes azul, dioxido de titinio e o6xido de ferro amarelo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com v. Pode ocorrer interacdo com outros

medicamentos sedativos e cardiovasculares, pois o Crataegus é incompativel com o uso de digitalicos.
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Durante o tratamento com Serenus®, evitar a administragdo conjunta de derivados do 4cido
acetilsalicilico, anti-histaminicos, hipnoticos, inibidores da MAO ou anticoagulantes.
Interferéncia em exames laboratoriais: Nio sido conhecidas interferéncias em exames laboratoriais com

o uso de Serenus®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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 fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas: comprimido revestido de cor verde, circular biconvexo, liso, contendo nucleo de

coloragdo acinzentada com possiveis pontos escuros.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.
Uso oral. Engolir os comprimidos de Serenus® sem mastigar com um pouco de agua.

Devem ser tomados de 1 a 2 comprimidos revestidos 1 ou 2 vezes ao dia, ou conforme critério médico.
Nao ultrapassar o total de 4 comprimidos ao dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Desconforto gastrintestinal, ndo havendo determinacao de sua frequéncia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de toxicidade aguda em animais que receberam Crataegus oxyacantha foram bradicardia e
depressdo respiratoria, podendo levar a parada cardiaca com paralisia respiratoria. Excessivas doses de
Passiflora incarnata podem levar a sedagdo e potencializar os efeitos de inibidores da MAO. Os sinais de
toxicidade associados com Salix alba podem ser irritagdo gastrica e renal, sangramento nas fezes,
zumbido, nauseas e vOmitos.

O tratamento deve levar em consideracdo medidas para o controle sintomatico.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0974.0168

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra - SP
CEP: 06767-220

CNPJ: 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan, 49 - Jandira - SP
CEP: 06610-015

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um

profissional de satde.
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
VP:
10453 - 3. Qutan:rilo (;1152 rﬂez? gsar
MEDICAMENTO 4.0 ei: dei/o (;ab:r a?lées de
FITOTERAPICO - 24 )
Notificagdo de usar este medicamento? Comprimido
15/12/2025 N N/A N/A N/A N/A VP/VPS -
Alteragdo de Texto VPS: revestido X 20
de Bula - T
ublicacio no 4, Contrgmdlcacoes i
publicag 5. Adverténcias e precaugdes
Bulario RDC 60/12
Dizeres legais
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Notificacdo de ~ Comprimido
13/04/2021 | 1413013/21-1 Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes adversas VPS revestti)do X 20
de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Comprimido
12/04/2017 | 0600397/17-4 Notificagdo da N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS -
revestido X 20

Alteragdo de Texto
de
Bula
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1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
13/05/2015 0422798/15-1 Notificagdo da N/A N/A
Alteragdo de Texto

de
Bula

10274 -
FITOTERAPICO
Alteracdo de Texto
16/07/2010 581648/10-3 de Bula (que ndo
possui Bula Padrao)
—adequagdo a RDC

47/2009

Apresentacdes Comprimido
N/A N/A Dizeres legais VP/VPS revestido X 20

Comprimido

VP/VES revestido X 20

N/A N/A N/A N/A N/A
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