REMILEV
Valeriana officinalis L./ Humulus lupulus L.
(EXTRATO ZE 91019)

MS - 1.0573.0357

USO ORAL
Comprimidos revestidos

USO ADULTO

INDICACOES

REMILEV é um medicamento fitoterapico indicado em casos de distarbios do sono,
tanto nas situacdes de dificuldade para iniciar o periodo de sono, bem como nas
situacdes de sono interrompido, podendo ser utilizado também em casos de
agitacdo, tensdo emocional e irritabilidade.

CONTRA-INDICACOES

REMILEV é contra-indicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade
aos componentes de sua formulagao.

Dado a auséncia de estudos clinicos avaliando sua utilizagcdo em pacientes
portadores de insuficiéncia renal e disfuncéo hepética, a medicacao nédo deve
ser utilizada nessas situacodes.

Este medicamento € contra-indicado para pacientes com insuficiéncia renal e para
pacientes com disfuncéo hepética.

ADVERTENCIAS

REMILEV mostrou-se bem tolerado nos estudos clinicos, ndo causando alteracdes
no padrdo natural do sono dos pacientes. Contudo, em decorréncia de variagfes de
sensibilidade individual, podem ocorrer sonoléncia e reducéo da habilidade de dirigir
ou operar maquinas. Caso ocorra sonoléncia com o uso da medicacgédo, recomenda-
se que o paciente evite dirigir ou operar maquinas até reavaliagdo médica.

Em caso de ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade, a medicacdo devera ser
descontinuada imediatamente até que possa ser feita uma avaliagdo médica.

REMILEV néao deve ser administrado por qualquer outra via que nao a via oral.
Devido ao risco de efeitos aditivos, recomenda-se cuidadosa observacdo médica
durante a utilizacdo de REMILEV com outros medicamentos sedativos de acgéo
sobre o Sistema Nervoso Central.

As doses de tratamento recomendadas nao devem ser excedidas.

Bebidas alcodlicas ndo devem ser utilizadas durante o tratamento com REMILEV.

REMILEV, por conter valeriana, deve ser utilizado com cautela durante o periodo
perioperatorio.

REMILEV deve ser utilizado com cautela por pacientes que apresentem condicdes
hormonio-dependentes como cancer de préstata, mama, cancer de colo uterino e
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endométrio ou endometriose, devido a presenca de fitoestrégenos no lapulo. Estes
compostos podem exercer propriedades agonistas ou antagonistas em receptores
estrogénicos e seus possiveis efeitos nestas condi¢cdes ainda sdo desconhecidos.

REMILEV deve ser usado com cautela por pacientes diabéticos devido ao potencial
do lupulo de aumentar os niveis séricos de glicose, demonstrado em estudos com
animais diabéticos.

Categoria de risco na gravidez: C.

O uso da valeriana ndo é recomendado durante a gravidez e a lactacdo devido a
possiveis efeitos teratogénicos dos valepotriatos, que mostraram ser citotoxicos e
mutagénicos em estudos in vitro. Estudos em animais nhdo demonstraram alteracfes
na fertilidade ou desenvolvimento fetal. Também néo foi relatada teratogenicidade
nos poucos casos conhecidos de intoxicagdo por valeriana durante a gestacéo em
humanos. Em relacdo ao llipulo, seu uso durante a gestacao e lactacdo requer
cuidados devido a seus possiveis efeitos sedativos e hormonais (estrogénico).

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

Ndo ha dados disponiveis suficientes para avaliar os efeitos da medicacdo em
gravidas e lactantes, devendo-se evitar o uso dessa medicacao nesse periodo, salvo
sob orientacéo e supervisdo meédica.

POSOLOGIA

Adultos

Nos casos de disturbios de sono, recomenda-se tomar 2 comprimidos uma hora
antes de deitar. Se necessario, a dose pode ser aumentada para 3 comprimidos. Em
pacientes idosos, a mesma orientagdo posoldgica pode ser seguida.

Nos casos de nervosismo, agitacao e irritabilidade, tomar 1 comprimido até 3 vezes
ao dia.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A utilizagdo de REMILEV concomitantemente com outros medicamentos
depressores do Sistema Nervoso Central pode provocar efeitos aditivos,
recomendando-se cuidadosa monitorizacdo dos pacientes em tal situacéo.
Fitoestrogenos presentes no lUpulo podem apresentar propriedades agonistas e
antagonistas em receptores estrogénicos, com efeitos desconhecidos em terapias
hormonais (contraceptivos orais, terapia de reposicdo hormonal, tamoxifeno,
raloxifeno).

Estudos in vitro e com animais indicam que o lipulo pode levar a uma diminuicdo
dos niveis séricos de agentes metabolizados pelo citocromo P450 3A e 2B, devido
a inducdo enzimética.

Em estudos com animais, foi demonstrado que o ltpulo pode elevar os niveis séricos
de glicose em diabéticos.
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SUPERDOSE:

Em casos de superdosagem acidental, recomenda-se procurar auxilio médico,
seguindo-se os procedimentos usuais, ou seja, lavagem gastrica (quando indicada),
tratamento de apoio e observacdo cuidadosa.

A utilizacdo de doses muito altas de valeriana pode causar sintomas como Visao
turva, alteracbes cardiacas, excitabilidade, cefaleia, reacbes de hipersensibilidade,
insbnia e nauseas. Um relato de ingestdo de aproximadamente 20 gramas de
valeriana resultou em desconforto gastrintestinal, aperto no peito, tremores e
sensacao de cabeca leve, e estes sintomas foram resolvidos dentro de 24 horas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO
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