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HYPERINAT

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A

CAPSULAS
Hypericum perforatum L. 300 mg




I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Hyperinat
Hypericum perforatum L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botéanica oficial: Hypericum perforatum L.
Familia: Hipericaceae

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

Nomenclatura popular: Hipérico

APRESENTACOES
Cépsulas contendo 300 mg de Hypericum perforatum L. em embalagens com 20 e 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

extrato seco das partes aéreas de Hypericum perforatum L. ........cococooeiiiniinnencineneneceeee 300 mg*
(padronizado em 0,3 % de hipericinas totais expressas em hipericina).

EXCHPIENTES [.5.1: +vevetiterireetert et sttt ettt bbb bbbt bbbt b £ etk e e n e b st b e s b et b et bbbt 1 cépsula
Excipientes: amido e dioxido de Silicio.

*Equivalente a 0,756 mg de hipericinas totais expressas em hipericina/ capsula.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para o tratamento dos estados depresivos leves a moderados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Espera-se um alivio dos sintomas da depressdo leve a moderada e dos sintomas associados como ansiedade, tensdo e
dor muscular generalizada. Apds duas a quatro semanas de tratamento observa-se melhora nos sintomas e nos sinais

depressivos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem fazer uso
do produto.

N&o usar em episodios de depressdo grave.

N&o tomar o medicamento durante o tratamento com anticoagulantes (ex. varfarina).

Pode diminuir os efeitos de contraceptivos orais e de medicamentos para o tratamento da asma (a base de teofilina) ou
de medicamentos a base de digoxina.

Este medicamento ndo deve ser usado em associagcdo com outros antidepressivos e até duas semanas ap6s o término do
tratamento com Inibidores da Monoamina Oxidase (IMAO).

Existe interagdo de medicamentos a base de Hipérico (Hypericum perforatum L.) com ciclosporina, anticoagulantes
cumarinicos, anticoncepcionais orais, teofilina, digoxina, indinavir e possivelmente outros inibidores da protease e
transcriptase reversa, prejudicando os efeitos destes. Isto ocorre devido & capacidade do Hipérico de aumentar a
eliminagdo de outras drogas.

Né&o é recomendado utilizar este medicamento com clorpromazina ou tetraciclina.

O extrato de Hipérico ndo demonstrou interacdo com o alcool em estudos farmacoldgicos, porém, sabe-se que o alcool
pode piorar 0 quadro depressivo.

Este medicamento é contra-indicado para criancas abaixo de 6 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se evitar a exposicdo ao sol ou aos raios ultravioletas quando do uso deste medicamento, principalmente sem
protec¢do, devido ao efeito fotossensibilizante de Hipérico.

N&o ha restrigdes para o uso de Hipérico por pessoas que operam veiculos e maquinas.

A administragdo do produto deve ser cuidadosa em pacientes utilizando medicagdes de uso continuo.

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar um médico.

A utilizagdo de Hipérico concomitante a antidepressivos inibidores da recaptacdo de serotonina e inibidores da MAO
podera causar sindrome serotoninérgica.



Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao, exceto sob orientacdo médica. Informe
ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacgdo durante o uso deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao profissional de salde todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver
tomando. Interacdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas
medicinais administradas ao mesmo tempo.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

Atencao: contém os corantes: azul brilhante e vermelho allura 129 que podem, eventualmente, causar reagées
alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

Hyperinat apresenta-se como capsula dura n°0 de cor branca e azul opaca e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Utilizar apenas a 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.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente de agua para que possam ser deglutidas.
Ingerir uma capsula, via oral, trés vezes ao dia, de oito em oito horas, ou a critério médico.

A dose diaria ndo deve ultrapassar a trés capsula ao dia.

A dose para criangas de 6 a 12 anos € de uma cépsula ao dia.

A duracéo do tratamento deve ser definida pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&ao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementacéo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A administracdo dos extratos do Hipérico é geralmente bem tolerada nas doses recomendadas. Pacientes sensiveis
podem apresentar irritagdes gastrintestinais, reagdes alérgicas, fadiga, agitacdo e aumento da sensibilidade da pele a luz
solar ou aos raios ultravioletas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em doses macicas, foram relatadas desordens do ritmo cardiaco, da visdo, depressao, estados de confusdo, alucinacéo e
psicose.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1717.0055

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 24/09/2014.
Registrado e produzido por:

PharmasScience Industria Farmacéutica S.A
Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte



CEP: 32.689-322 - Betim - MG
CNPJ: 25.773.037/0001-83  SAC 0800 037 5000



Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera a bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do
expediente

No expediente

Assunto

Data do
expediente

No
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

28/06/2010

548775/10-7

10274 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Alteracdo de Texto

de Bula (que ndo
possui Bula Padrao)
- adequacdo a RDC
47/2009

Adequacéo a
RDC 47/2009

VP

300 MGCAPCT 2BL X 10
300 MG CAP CT 3BL X 10

14/04/2011

312584/11-0

10268 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula (que possui

Bula Padréo) -
Adequagdo a RDC

47/2009

Adequacéo a
RDC 47/2009

VP

300 MGCAPCT 2BL X 10
300 MG CAP CT 3 BL X 10

17/02/2025

Gerado no
momento do
peticionamento

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - publicacéo
no Bulario RDC
60/12

Adequacao
conforme Bula
Padrdo e RDC

768/2022

VP

300 MG CAP CT 2BL X 10
300 MG CAP CT 3 BL X 10




