ESPINHEIRA SANTA HERBARIUM

|herbarium

Maytenus ilicifolia, Celastraceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Folhas.

NOMENCLATURA POPULAR
Espinheira santa, cancerosa, cancorosa-de-sete-espinhos, cancrosa, espi-
nheiradivina, espinho-de-Deus, maiteno, erva-cancrosa, erva-santa.

APRESENTACOES
Capsula gelatinosa dura - Extrato seco das folhas de Maytenus ilicifolia
380 mg - Embalagem com 45 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

extrato seco de Maytenus ilicifolid............c.ccovvveevieeninrnnnns, 380 mg*;
EXCIPICIILE Q.S vevrrreveereeeeinceeeeseietreseiessesesesesseseesseseeseesseseseseeaes 1 capsula.
(amido)

*equivalente a 13,3 mg de taninos totais.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
Espinheira Santa Herbarium ¢ indicada para o tratamento da dispepsia
¢ como coadjuvante no tratamento de gastrite e tllcera gastroduodenal.

RESULTADOS DE EFICACIA

Os estudos farmacoldgicos e clinicos apresentaram resultados concordantes
com o uso tradicional no tratamento de queixas dispépticas, e suportam sua
eficacia e seguranga terapéutica como coadjuvante no tratamento de ulcera
péptica e dispepsias.

Cinco diferentes amostras de Maytenus sp', trés delas a Maytenus ilicifolia,
revelaram potente efeito antilcera gastrica quando utilizadas por via intra-
peritonial, sob a forma de liofilizados, obtidos a partir de abafados, em ratos
submetidos aos processos de ulcera induzida por indometacina ou por estresse
de imobilizagdo em baixa temperatura. O efeito protetor ¢ dose-dependente ¢
persiste por, no minimo, 16 meses apos a coleta da planta, sendo comparavel
aos efeitos da cimetidina e ranitidina. Além da atividade antitlcera, o liofilizado
da espinheira santa aumentou significativamente o volume e o pH do contetido
gastrico de maneira semelhante a cimetidina.

REFERENCIAS:

1. Carlini EA, Braz S. Efeito protetor do liofilizado obtido do abafado de
Maytenus sp (espinheira santa) contra Gllcera gastrica experimental em ratos,
In: Estudo da a¢io antitlcera gastrica de plantas brasileiras (Maytenus
ilicifolia) Espinheira santa e outras. Brasilia: CEME/AFIP, 1998, p.21-35.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Espinheira Santa Herbarium ¢ constituida pelo extrato seco de espinheira
santa (Maytenus ilicifolia) padronizado em taninos totais. Esta planta
possui como principais constituintes quimicos terpenos, taninos, acidos
fendlicos e flavonoides.

As agdes da Maytenus ilicifolia na lcera péptica e gastrite envolvem mais
de um mecanismo de agdo e diferentes substancias do fitocomplexo. Varios
compostos participam do efeito protetor da mucosa gastrica, que resulta
da reduc@o da secregdo basal de acido cloridrico, bem como da secregdo
induzida por histamina. Sugestdes de que a bomba de proton seja inibida
pelo extrato ndo foram conclusivas.

CONTRAINDICACOES

* Néo existem estudos disponiveis para recomendar 0 uso em menores
de 12 anos.

* Lactagdo e gravidez, pois diminui a produgdo de leite ¢ pode provocar
contragdes uterinas.

* Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula ou a
outras plantas da familia Celastraceae.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C. Este medica-
mento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

* A administragdo concomitante de M. ilicifolia com bebidas alcoolicas e
outros medicamentos ndo ¢ recomendada, pois ndo existem estudos dispo-
niveis sobre as interagdes medicamentosas deste fitoterapico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservagio

Espinheira Santa Herbarium deve ser conservada em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) em sua embalagem original.

Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Capsulas gelatinosas duras de cor creme.

Caracteristicas organolépticas
Odor caracteristico ¢ praticamente néo apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As céapsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente
de agua para que possam ser deglutidas.

Posologia

Administrar duas capsulas, via oral, trés vezes ao dia, de oito em
oito horas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.



REACOES ADVERSAS

Até¢ 0 momento ndo foram relatadas reagdes adversas graves ou que colo-
quem em risco a satde dos pacientes.

Raramente, podem ocorrer casos de hipersensibilidade. Neste caso, sus-
pender o uso e procurar orientagdo médica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes
em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em http://www.an-
visa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Plantas ricas em taninos, como a Maytenus ilicifolia, em doses excessivas,
podem causar irritacdo da mucosa gastrica e intestinal, gerando vomitos,
colicas intestinais e diarreia.
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Em caso de superdosagem, suspender o uso ¢ procurar orientagdo médica

de imediato.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de

mais orientacées.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas

procure orientacio médica.
MS: 1.1860.0043
Farmacéutica resp.:
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