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Vitex agnus-castus L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nome cientifico: Vitex agnus-castus L.

Familia: Verbenaceae
Parte da planta utilizada: fruto

Nomenclatura popular: Chaste tree

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 40 mg em embalagem com 10 e 20 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Vitex agnus-castus L. (padronizado em 0,24 mg (0,6%) de aucubina)...........cccoceeevreeennnen. 40 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio,
dioxido de silicio, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, copolimero de acido metracrilico e
metracrilato de metila, talco, diéxido de titanio, vermelho de ponceau 124 laca de aluminio, polissorbato, citrato

de trietila, macrogol e simeticona.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢é destinado para o tratamento de irregularidades do ciclo menstrual, tais como:
oligomenorreia, polimenorreia e amenorreia secundaria; sindrome pré-menstrual, principalmente sintomas

como mastalgia e hiperprolactinemia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado com 202 mulheres com queixas de Sindrome Pré-Menstrual verificou a eficécia e
seguranga do tratamento com Vitex agnus-castus L.. As pacientes foram divididas em grupos Vitex agnus-castus
L. 40 mg e placebo, ¢ tratadas por 3 ciclos menstruais. Foi utilizado o Diario de Sindrome Pré-menstrual
(PMSD) e a escala de pontuagdo da Tens@o Pré-Menstrual. A média de pontuagdo PMSD diminuiu de 29,23 (na

linha de base) para 6,41 no terceiro ciclo para o Vitex agnus-castus L. e de 28,14 na linha de base para 12,64 no



terceiro ciclo para o placebo, com diferenga na média de Vitex agnus-castus L. significativamente menor do
que a diferenga no placebo (p <0,0001) '.

Outro estudo comparou a eficacia e a tolerabilidade do Vitex agnus-castus L. ao placebo em 170 mulheres com
tensdo pré-menstrual e avaliadas por 3 ciclos menstruais. Os resultados demonstraram melhora da média de
pontos da autoavaliagdo para as queixas: irritabilidade, alteragdo de humor, raiva, cefaleia, volume das mamas
e outros sintomas menstruais incluindo inchago para o grupo Vitex agnus-castus L. comparado ao placebo
(p<0,001). A evolugdo da impressdo clinica global de severidade também foi avaliada e observou-se reducdo
de 50% dos sintomas. As taxas de melhora foram de 52% e 24% para Vitex agnus-castus L. e placebo,
respectivamente. Concluiu-se que Vitex agnus-castus L. ¢ eficaz e bem tolerada para o alivio dos sintomas da
sindrome pré-menstrual 2.

Embora existam poucos ensaios clinicos randomizados, Vitex agnus-castus L. é comumente prescrito para
irregularidades menstruais. A Comissao E da Alemanha e outros compéndios referem que Vitex agnus-castus
L. pode ser usado para tratar irregularidades do ciclo menstrual decorrente da hiperprolactinemia, insuficiéncia
do corpo luteo, oligomenorreia ou amenorreia secundaria >*. Um estudo analisou os efeitos de Vitex agnus-
castus L. em 52 mulheres com defeitos na fase litea devido a hiperprolactinemia latente. Elas receberam 20 mg
de extrato seco de Vitex agnus-castus L. ou placebo diariamente. Em ambos os grupos os niveis de prolactina
foram reduzidos significativamente ¢ a normalizagdo de progesterona ocorreu apds trés meses de suplementagéo

Vitex agnus-castus L.5.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Vitex agnus-castus L., um membro da familia Verbenaceae, contém oOleos essenciais (monoterpenos e
sesquiterpenos), flavonoides (incluindo acasticina) e glicosideos iridoides (incluindo aucubina e agnosideo).
Nao existem dados disponiveis sobre a farmacocinética.

Vitex agnus-castus L. parece controlar a hipersecrecdo de prolactina. Esse efeito pode ser causado por
componentes diterpenos, presentes no seu extrato. Estes compostos manifestam suas agdes dopaminérgicas
ligando-se ao receptor DA2 presentes no hipotalamo e hipofise anterior (Carmichael 2008; Daniele 2005; Tesch
2003). Além disso, outros constituintes além dos diterpenoides parecem agir nos receptores opioides p, K, & €
na elevacdo sérica da beta-endorfina (Webster 2006). Ja os flavonoides neuroativos podem modular os
disturbios de humor (Berger 2000). Outros efeitos endocrinos parecem estar relacionados com o aumento da

produgdo de progesterona e com a formacao do corpo lateo (Dugoua 2008).

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes em tratamento com outras terapias endocrinas (reposi¢do

hormonal, anticoncepcionais orais, hormdnios sexuais) e defeitos metabolicos do FSH.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Nao ha restri¢des especificas para o uso do extrato de Vitex agnus-castus L. em idosos e grupos especiais, desde

que observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento contém LACTOSE.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Intera¢do Tenag® — medicamentos

O uso concomitante de Vitex agnus-castus L. e outras terapias enddcrinas (terapia hormonal, anticonceptivos
orais, hormoénios sexuais) pode reduzir a eficiéncia dos farmacos envolvidos.

O uso concomitante de Vitex agnus-castus L. e antagonistas dos receptores dopaminérgicos pode prejudicar o
efeito terapéutico de Vitex agnus-castus L..

O uso concomitante de Vitex agnus-castus L. e drogas para tratar doenca de Parkinson (bromocriptina e
metaclopramida) pode alterar a eficacia dos farmacos envolvidos.

O uso concomitante de Vitex agnus-castus L. e drogas antipsicoticas ndo ¢ recomendado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Tenag® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Proteger da luz € umidade.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricagéo.

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

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

Os comprimidos de Tenag® sdo redondos de coloragdo rosa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de
agua para que sejam deglutidos.

Posologia: 1 comprimido de 40 mg ao dia, em jejum, antes do café da manha. Dose maxima por dia ¢ de 1
comprimido (40 mg).

O prazo médio recomendado para duragdo do tratamento é de 4 a 6 meses.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que no a oral, pode causar a perda do efeito

esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
As reacdes adversas abaixo foram classificadas por ordem de frequéncia, usando a seguinte convencao:
* Muito comum (maior que 10%);

* Comum (entre 1% e 10%);



* Incomum (entre 0,1% e 1%);
* Rara (entre 0,01% ¢ 0,1%);

* Muito rara (menor que 0,01%).

Disturbios Cardiovasculares

Rara: palpitagdo.

Disturbios Dermatolégicos

Incomuns: reagdo alérgica, eczema, urticaria, acne, queda de cabelo, prurido, erupc¢des cutaneas.
Disturbios Gastrintestinais

Incomuns: nduseas, vomito, diarreia, dor de estobmago, boca seca.

Rara: azia.

Disturbios Inespecificos

Raras: sangramento nasal, edema, ganho de peso.

Distaurbios Urogenitais

Raras: sangramento de escape e hipermenorreia.

Distirbios do Sistema Nervoso

Comum: cefaleia.

Raras: tontura e vertigem.

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

10. SUPERDOSE

Ainda nao sdo conhecidas as manifestagdes por superdosagem. Em caso de acidente, recomenda-se provocar o

esvaziamento gastrico.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°%: 1.0155.0222
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PROFISSIONAL DA SAUDE

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do

expediente

Ne do

expediente

Assunto

Data do

expediente

Ne do

expediente

Assunto

Data de

aprovacao

Itens de bula

Versoes

(VP/VPS)

Apresentagdes
relacionadas

15/07/2010

604974/10-5

10274 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

IAlteragdo de Texto de
Bula (que ndo possui
Bula Padrdo) -
adequagdo a RDC

47/2009

N/A

N/A

N/A

N/A

Inclusdo inicial

VP/VPS

40 MG COM REV X10

40 MG COM REV X20

16/11/2015

0998278/15-7

1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo da
IAlteragdo de Texto de
Bula

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequacgdes nos textos de
bula

VP/VPS

40 MG COM REV X10

40 MG COM REV X20

15/02/2016

1264971/16-6

1769 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagdo da
IAlteragdo de Texto de
Bula

N/A

N/A

N/A

N/A

VP
4. 0 Que Devo Saber
Antes De Usar Este
Medicamento?

VPS
5. Adverténcias E PrecaugGes

VP/VPS

40 MG COM REV X10

40 MG COM REV X20

20/12/2016

2623786/16-5

17609 -

MEDICAMENTO

N/A

N/A

N/A

N/A

VP

VP/VPS

40 MG COM REV X10




FITOTERAPICO -
Notificagdo da
Alteragdo de Texto de

3. Quando Nao Devo Usar
Este Medicamento?
4. 0 Que Devo Saber Antes

40 MG COM REV X20

MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Bula De Usar Este Medicamento?
VPS
4. Contraindicagbes
5. Adverténcias E Precaugdes.
VP
10453 -

Adequagdo DCB do
copolimero de acido
metacrilico e acrilato de etila

40 MG COM REV X10

10/06/2020 | 1841223/20-8 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A VP/VPS
Alteracio de Texto de VPS 40 MG COM REV X20
Bula - publicagdo no Adequagdo DCB do
Bulrio RDC 60/12 copolimero de acido
metacrilico e acrilato de etila,
e frase VigiMed
10453 - ve
MEDICAMENTO AdequagéoNDCB do IFAV
FITOTERAPICO - Adequaggo do 0800 40 MG COM REV X10
18/03/2021 1053169/21-6 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A VPS VP/VPS
Alteracdo de Texto de Adequagﬁ_o DCB do 40 MG COM REV X20
Bula - publicacdo no copolimero de 4cido
Bulario RDC 60/12 metacrilico e acrilato
Adequacao da frase VigiMed
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - VP e VPS: 40 MG COM REV X10
18/05/2022 NA Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Adequacdo da descri¢do do VP/VPS

Alteragdo de Texto de
Bula - publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

vermelho de ponceau 124
laca de aluminio

40 MG COM REV X20
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