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VALSED®
Valeriana officinalis L. — DCB: 09928

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
VALSED®
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Valeriana officinalis L.
Nomenclatura popular: Valeriana

Familia: Valerianaceae

Parte da planta utilizada: Raizes

APRESENTAGOES
Comprimido revestido — 50 mg — Embalagem com 20 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido — 100 mg — Embalagem com 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
VALSED® 50 mg:
Cada comprimido revestido de VALSED® contém:

Extrato seco das raizes Valeriana offiCiNalis ...........c.cviiiiiee e e 50 mg
(padronizado em 0,4 mg (0,8%) de &cidos sesquiterpénicos expressos em &cido valerénico por comprimido)
EXCIPIENTES .S.P. ottt bbb bbb bbb bbbt 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de magnésio, lactose, corante azul brilhante aluminio laca,
corante 6xido de ferro amarelo, di6xido de titanio, alcool polivinilico, macrogol, talco, simeticona e 4gua purificada).

VALSED® 100 mg:
Cada comprimido revestido de VALSED® contém:

Extrato seco das raizes Valeriana offiCinaliS............ccoviiiiii e e 100 mg
(padronizado em 0,8 mg (0,8%) de &cidos sesquiterpénicos expressos em acido valerénico por comprimido)
EXCIPIEINTES [:S.P: vttt ittt b bbb bbb bbb bbb bbbttt 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de magnésio, lactose, corante azul brilhante aluminio laca,
corante 6xido de ferro amarelo, di6xido de titnio, alcool polivinilico, macrogol, talco, simeticona e 4gua purificada).

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGOES
VALSED® é usado como sedativo moderado, hipnético e no tratamento de distdrbios do sono associados & ansiedade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A melhora na qualidade do sono foi demonstrada em um estudo randomizado, controlado por placebo, multicéntrico, envolvendo 121
pacientes. Os pacientes receberam 600 mg de um extrato etandlico a 70% da raiz de Valeriana officinalis padronizado em 0,4 a 0,6% de
acido valerénico (n = 61) ou placebo (n = 60) uma hora antes de dormir por 28 noites consecutivas. Os pacientes responderam dois
questionarios sobre a qualidade do sono, um que media a depressdo/escala do humor e outro com avaliacéo clinica global. 66% dos
pacientes que utilizaram a Valeriana officinalis tiveram um efeito terapéutico bom ou muito bom ao final do tratamento, comparado a
29% igualmente positivos do placebo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Em experimentos em animais, foi observada uma acdo depressora central, sedativa, ansiolitica, espasmolitica e relaxante muscular. O
principal efeito em humanos é reduzir o tempo de indugdo do sono. Os &cidos valerénicos in vitro mostraram uma diminui¢do na
degradacio do Acido Gama Aminobutirico (GABA). Experimentos em animais demonstraram um aumento do GABA na fenda sinaptica
via inibicdo da recaptacdo e aumento na secre¢do do neutransmissor, podendo ser esse um dos efeitos responsaveis pela atividade
sedativa. Outro mecanismo que pode contribuir para esta atividade é a presenca de altos niveis de glutamina no extrato, a qual tem a
capacidade de cruzar a barreira hematoencefalica, sendo captada pelo terminal nervoso e convertida em GABA.

Farmacocinética: foram administrados 600 mg de um extrato de Valeriana officinalis na forma de dose Unica oral a seis voluntarios
sadios e foi medida a concentragdo de acido valerénico no soro oito horas ap6s a administracdo usando LC/MS/MS. As concentragdes
séricas maximas ocorreram entre uma e duas horas depois da administracéo, alcancando valores de 0,9 a 2,3 ng/mL. O tempo de meia
vida foi de 1.1 £ 0,6 h. A area sob a curva de concentra¢cdo como medida do &cido valerénico foi variavel (4,8 + 2,96 pg/mL.h) e ndo
correlacionada com a idade ou peso do sujeito tratado. Esses resultados apontam para uma recomendacdo de uso de produtos a base de
Valeriana officinalis 30 minutos a 2 horas antes de dormir.

4. CONTRAINDICAGCOES

Pessoas com hipersensibilidade ao extrato de Valeriana officinalis, ou de plantas da familia VValerianaceae, e aos outros componentes da
férmula ndo devem usar este medicamento.

Este medicamento pode causar sonoléncia, ndo sendo, portanto, recomendavel a sua administragdo antes de dirigir, operar maquinas ou
realizar qualquer atividade de risco que necessite atengao.

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico
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De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentagdo sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento n&o deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcédo de glicose-galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Néo hé evidéncias suficientes de que medicamentos a base de Valeriana officinalis afetem a habilidade de operar méquinas ou dirigir,
mas como esses dados sdo insuficientes, deve-se evitar tais atividades durante o tratamento com esses medicamentos.

Né&o ha dados disponiveis sobre o uso de valeriana durante a gravidez e a lactacéo.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentagdo sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda de consciéncia, expondo o paciente a quedas ou acidentes.
Oriente seu paciente a ndo dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reacdo
podem estar prejudicadas.

Atencao: Contém os corantes azul brilhante laca de aluminio, 6xido de ferro amarelo e dioxido de titanio.

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

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento pode potencializar o efeito de outros depressores do SNC. Estudos em animais mostraram que a Valeriana officinalis
possui efeito aditivo quando utilizado em combinagéo com barbitdricos, anestésicos ou benzodiazepinicos e outros farmacos depressores
do SNC. O &cido valerénico aumentou o tempo de sono induzido pelo pentobarbital (intraperitoneal (IP) em camundongo), enquanto o
extrato aquoso seco alcalino aumentou o tempo de sono com o tiopental (via oral em camundongo) e o extrato etandlico prolongou a
anestesia promovida por tiopental (IP em camundongo) devido a sua afinidade aos receptores barbittricos. Devido a afinidade do extrato
de Valeriana officinalis e valepotriatos com receptores de GABA e benzodiazepinicos (in vitro) e a diminuigdo nos efeitos causados pela
retirada do diazepam por uma dose suficientemente grande de valepotriatos (IP em ratos), extratos de Valeriana officinalis contendo
valepotriatos podem auxiliar na sindrome de abstinéncia pela retirada do uso do diazepam. Recomenda-se evitar o uso de Valeriana
officinalis juntamente com a ingestdo de bebidas alcodlicas pela possivel exacerbagdo dos efeitos sedativos. Ndo foram encontrados
dados na literatura consultada sobre interagdes de preparacdes de Valeriana officinalis com exames laboratoriais e com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagao, desde que observados os cuidados de armazenamento.
Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

VALSED® se apresenta na forma de comprimido oblongo de coloragéo verde claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL/USO INTERNO.

VALSED® 50 mg: Ingerir 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

VALSED® 100 mg: Ingerir 1 a 2 comprimidos, de 2 a 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de 4gua para que sejam engolidos.
Recomenda-se ingerir o medicamento de 30 minutos a 2 horas antes de dormir.

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo
promover danos ao seu USUArio.

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos relatados pelos voluntarios participantes dos ensaios clinicos e tratados com os diferentes extratos secos padronizados
de Valeriana officinalis foram raros, leves e similares aqueles apresentados pelos grupos tratados com o placebo. Tais efeitos adversos
incluem tontura, indisposicdo gastrintestinal, alergias de contato, dor de cabega e midriase. Com o uso em longo prazo, os seguintes
sintomas podem ocorrer: cefaleia, cansaco, insonia, midriase e desordens cardiacas. O uso cronico de altas doses de Valeriana officinalis
por muitos anos aumentou a possibilidade de ocorréncia de sindrome de abstinéncia com a retirada abrupta do medicamento.

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

10. SUPERDOSE

Em casos de superdose podem ocorrer sintomas adversos leves como fadiga, caimbras abdominais, tensionamento do térax, tontura,
tremores e midriase que desapareceram no periodo de 24 horas ap6s descontinuagdo do uso. Altas doses de Valeriana officinalis podem
causar bradicardias, arritmias e reduzir a motilidade intestinal.

Em caso de superdose, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0195

Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Registrado por:

Cifarma — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Indstria Brasileira

Produzido por:

Cifarma — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Auv. das IndUstrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/ MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Indstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 24/10/2025.
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Histdrico da Alteracdo de Bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Notificagdo da 'FVII'IEOD'II'CI;/QXIDEI’\C{(F)O Comprimido
23/09/2017 2009417/17-5 Alteracéo de Texto 24/07/2015 0693744/15-6 - d 17/07/2017 - Adequacédo a RDC 47/2009 VPS p tid
de bula Registro de revestido
Medicamento
Incluséo Inicial de
22/02/2022 0651923/22-1 Textq de ?ula ; - Incluséo no Bulério eletrénico VPS Comp”m'd"
publicagdo no E— E— E— E— revestido
Bulario RDC 60/12
Alteracdo do Texto de Bula
conforme  bula  padrdo  de
medicamentos fitoterapicos e as
normativas RDC 47/2009, RDC
770/2022, IN 200/2022 e ao
Notificagdo da controle online: Comprimido
Alteracdo de Texto - 1. Identificacdo do medicamento. VPS revgsti do
de bula - 4. Contraindicagdes.
- 5. Adverténcias e precaugdes.
- 7. Cuidados de armazenamento do
medicamento.
8. Posologia e modo de usar.
111. Dizeres legais.
Alteragdo do Texto de Bula
Notificaco da conforme as normativas RDC o
x 47/2009 e a IN 200/2022, nos Comprimido
Alteragdo de Texto - oo VPS .
_— E— de bula — E— — E— seguintes itens: revestido

- 5. Adverténcias e precaucoes.
- I11. Dizeres legais.




