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Ansiodoron®
Passiflora alata D1, Valeriana officinalis D1, Avena sativa D1

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ansiodoron® - Passiflora alata D1, Valeriana officinalis D1, Avena sativa D1.

MEDICAMENTO ANTROPOSOFICO

APRESENTACAO
Solugdo gotas de Passiflora alata D1, Valeriana officinalis D1, Avena sativa D1.
Embalagem: Frasco de vidro &mbar contendo 50 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de Ansiodoron® solugdo gotas contém:

Passiflora alata D1 ....c..ooiiii ettt et 526,0 mg
Valeriana officinalis D1 .....c..coouiiiiiiiie ettt e ene e 79,0 mg
AVENA SATIVA D1 Lo e ettt ettt n et et ee 395,0 mg

Graduacao alcodlica: 45%
Cada 1 mL de Ansiodoron® equivale a 35 gotas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES TERAPEUTICAS

Ansiodoron® ¢ indicado no tratamento auxiliar da insonia e ansiedade.

Conforme seus componentes:

* Passiflora alata: indicada no tratamento auxiliar dos casos de insonia ¢ ansiedade.
* Valeriana officinalis: indicada no tratamento auxiliar de insonia ¢ ansiedade.
 Avena sativa: indicada no tratamento auxiliar dos quadros de insdnia e ansiedade.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As indicacgdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopatica, antroposoéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento nao foi submetido a
estudos clinicos para comprovacio de eficacia.

O Ansiodoron® é uma associagdo de trés plantas com longo histérico de uso na fitoterapia, na homeopatia e
na medicina antroposofica: Passiflora alata, Valeriana officinalis e Avena sativa. De acordo com a visao
antroposodfica do ser humano, Ansiodoron solucido oral atua equilibrando a atuacdo entre a organizacdo
animica (relacionada ao sistema ritmico, ao sentimento, ao coragdo e a respiragdo) e a organizacdo vital
(relacionada aos processos organicos fundamentais & manutenc¢do das atividades vitais). Ainda que suas
indicagdes terapéuticas sejam baseadas em compéndios fitoterapicos e matérias médicas homeopaticas,
Ansiodoron® ¢ preparado de acordo com a farmacotécnica antroposdfica.

A associacdo de Passiflora alata, Valeriana officinalis e Avena sativa ¢ indicada por médicos ha pelo menos
40 anos, para o alivio da insonia e da ansiedade, assim como da insnia causada pela ansiedade, decorrentes
do excesso de atividade neurossensorial, proprio da vida moderna (BOTT, 1980).

PASSIFLORA ALATA

Descricao da planta

A espécie Passiflora alata Curtis (Passifloraceae), conhecida popularmente como maracuja-doce, € nativa do
Brasil e distribuida em todas as regides do pais (BRASIL, 2020). E amplamente utilizada na medicina
tradicional como ansiolitica e sedativa (BRANDAO et al., 2009). Estd presente em diversos compéndios
oficiais, com indicag¢des de uso como ansiolitico e sedativo leve (BRASIL, 2020).

E uma planta trepadeira, com preferéncia por solos ricos em célcio. Uma caracteristica marcante da planta sio
as flores grandes e desproporcionais ao caule.
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Os ramos se tornam lenhosos & medida que a planta envelhece. Os frutos de Passiflora alata possuem uma
casca (pericarpo) de cor amarela-alaranjada devido a presenga de flavonoides. Na visdo antroposoéfica, a
dinamica de forgas presente na Passiflora aponta para uma intensa atuagao de forgas animicas (relacionadas ao
sistema ritmico do ser humano). No entanto, estas for¢as sdo contidas por um processo neurossensorial
(relacionado ao sistema nervoso) (MORAES, 2007; NASCIMENTO & GARDIN, 2007).

A imagem da Passiflora ¢ similar ao que acontece no ser humano quando o sistema neurossensorial ¢ tomado
por excessiva atividade mental. Passiflora alata harmoniza a relagdo entre a organiza¢do animica ¢ a
organizacdo vital no ambito metabdlico, aliviando insdnia e ansiedade. Ao mesmo tempo, ela vitaliza o
organismo a partir do sistema metabolico, e atua harmonizando o sistema ritmico. Por isso, ¢ indicada para
insOnia e ansiedade, e também para a insénia causada pela ansiedade (MORAES, 2007; NASCIMENTO &
GARDIN, 2007).

Composicao quimica

Os principais metabolitos secundarios relatados para P. alata sdo flavonoides do tipo C-heterosideos. O
flavonoide majoritario é o C-heterosideo vitexina-2-Oramnosideo, sendo encontradas quantidades menos
significativas de isovitexina, vitexina, orientina ¢ isoorientina (COSTA et al., 2013; PEREIRA et al., 2004;
ZUCOLOTTO et al., 2012).

Acio farmacolégica

Ainda nio foi possivel atribuir os efeitos farmacoldgicos a um tnico grupo de principios ativos. As evidéncias
atuais apontam os flavonoides como os principais compostos ativos de P. alata, com ag@o relacionada aos
receptores GABA-A (BIRK et al., 2005; DE-PARIS et al., 2002; MULLER et al. 2005; NORIEGA et al., 2011;
OGA et al., 1984).

Efeitos neurofarmacologicos de P. alata foram relatados em varios estudos préclinicos. De forma geral, efeitos
ansioliticos tém sido observados em doses mais baixas, enquanto doses mais altas produzem efeitos sedativos
(DE-PARIS et al., 2002; PETRY et al., 2001; PROVENSI et al., 2008; REGINATTO et al., 2006).
VALERIANA OFFICINALIS

Descricao da planta

Valeriana officinalis (Caprifoliaceae) ¢ nativa da Asia, e hoje se encontra amplamente distribuida por todos os
continentes. Consta de compéndios oficiais, para o tratamento de ansiedade nervosa leve e disturbios do sono
associados a ansiedade (HMPC/EMA, 2016; BRASIL, 2014).

Na homeopatia, estd indicada especialmente na insonia, para individuos nervosos, irritaveis, nos quais
predominam as faculdades intelectuais; para afec¢des nervosas que ocorrem em temperamentos excitaveis;
para acalmar o nervosismo, promovendo o sono e induzindo sensacdo de quietude e conforto; insénia na
primeira parte da noite; hipersensibilidade dos sentidos; sono perturbado (s6 consegue adormecer pela manha),
com agitacdo e sonhos ansiosos e confusos; histeria com hipersensibilidade geral e dos sentidos; ansiedade;
acentuada clareza mental, principalmente ao anoitecer (BOERICKE, 2003; CLARKE, 1976; VIINOVSKY,
2003).

E uma planta herbacea de folhagem abundante, visualmente esbelta, que atrai a atengdo do observador. Todo
o caule € oco e aerado, e as folhas se ramificam desde a base. As flores de cor rosa-clara agrupam-se em forma
de uma esfera plumosa, vistosa e de odor delicado. As leves sementes sdo levadas pelo ar, caindo no solo com
delicadeza. Sua raiz e rizoma contém ésteres que lhe conferem odor caracteristico. Todo seu processo de
desenvolvimento indica relagdo com o elemento aéreo (PELIKAN, 1997).

Na visdo antroposofica, os processos metabolicos do ambito da flor de Valeriana sdo conduzidos a regido da
raiz, relacionada ao sistema neurossensorial. Com frequéncia, distirbios do sono surgem de um desequilibrio
entre atividade catabolica e metabolica na organizacdo animica. Essas forcas metabolicas descontroladas
sobem a consciéncia criando inquietagdo. Muitas vezes os pacientes reclamam de

caimbras e espasmos ao dormir. A Valeriana harmoniza a relagdo entre a organizago vital e a organizagao
animica, aliviando a ansiedade e proporcionando um sono revigorante e de qualidade (VOGEL, 2000).
Composi¢cao quimica

As raizes e rizomas de Valeriana officinalis contém mais de 150 constituintes quimicos, especialmente
iridoides do grupo dos valepotriatos; constituintes mono- e sesquiterpénicos do 6leo essencial, como o acido
valerénico, entre outros (PATOCKA

e JAKL, 2010; SHINJYO et al., 2020).

Acio farmacolégica

Os compostos mais estudados da Valeriana sdo o acido valerénico e os valepotriatos, sendo considerados os
responsaveis pelos efeitos sedativos e ansioliticos. Seu principal mecanismo de acdo estd relacionado a
potencializacdo da transmissdo neuronal GABAérgica. Os mecanismos mais citados sdo a modulacdo dos
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receptores GABA-A, o aumento da liberagdo de GABA ¢ a inibi¢do da GABA-transaminase (BECKER et al.
2014; FELGENTREFF et al., 2012; KHOM et al., 2016).

Um numero significativo de ensaios clinicos vem demonstrando a eficacia de V. officinalis no tratamento de
ansiedade, ins6nia e comorbidades associadas (DAS et al., 2021; HMPC/EMA, 2016; KUHLMANN, J. et al.,
1999; SHINJYO et al.,

2020; WHO, 1999; ZAERI e ZAERI, 2015).

Varios trabalhos evidenciaram melhora na qualidade do sono, no tempo de laténcia ¢ na duragdo do sono, com
resultados comparaveis aos obtidos pela administragdo de benzodiazepinicos, porém com menos efeitos
colaterais (DORN, 2000; HERRERA-ARELLANO et al., 2001; LEATHWOOD et al., 1982; LEATHWOOD
e CHAUFFARD, 1985; POYARES, et al, 2002; TAAVONI et al., 2011; ZIEGLER et al., 2002).

SHINJYO et al. (2020) realizaram revisdo sistematica de estudos relativos a eficacia de V. officinalis na
melhoria da qualidade do sono e distirbios associados ao sono. Dentre os 23 artigos avaliados pelos autores,
13 demonstraram que a valeriana foi eficaz para tratar os distarbios de sono.

Nas ultimas décadas, ensaios clinicos realizados com diferentes tipos de extratos demonstraram o efeito
positivo da valeriana sobre a ansiedade. Os efeitos farmacologicos observados para a espécie parecem resultar
do conjunto de varios componentes presentes na planta (DAS et al., 2021). De um modo geral, para a ansiedade,
agitacdo nervosa e irritabilidade, recomenda-se tomar uma dose até

trés vezes ao dia (GONCALVES & MARTINS, 20006).

AVENA SATIVA

Descriciio da planta

Avena sativa L. (Poaceae) esta entre os principais cereais utilizados na alimentagdo humana. A Agéncia
Europeia de Medicamentos preconiza o uso das partes aéreas da planta, colhidas antes da floracdo, para aliviar
sintomas leves de tensdo mental e para auxiliar o sono (EMA, 2008).

Na homeopatia, estd indicada especialmente na insonia, no esgotamento nervoso, neurastenia, fraqueza
nervosa, exaustdo nervosa, depois de doencas esgotantes; falta de tonicidade geral com insonia; estafa
intelectual (BOERICKE, 2003; CLARKE, 1976; VIINOVSKY, 2003).

A familia Poaceae (Gramineas) liga-se fortemente ao solo por meio de suas raizes, formando a base da grande
maioria dos prados e campos. A planta ¢ toda linear, como um raio luminoso. As folhas sdo envoltas por uma
bainha, e as espigas recobertas de estruturas longilineas semelhantes a cabelos. A flor da graminea ¢ discreta,
sem grande diferenciag@o, de cor suave. Nas gramineas, as forgas formativas estdo inteiramente dedicadas a
produgdo de substancia nutritiva (PELIKAN, 1997).

As gramineas apresentam alto teor de silicio, no caule, nas folhas e cascas dos graos. O silicio ¢ um elemento
estruturante, fundamental para a resisténcia da planta. Na vis@o antroposofica, as forgas vitais das gramineas
indicam relagcdo com o sistema neurossensorial (formado pelo sistema nervoso, pele e 6rgdos dos sentidos)
(PELIKAN, 1997).

A aveia (Avena sativa L.) atua no ser humano harmonizando a relag@o entre a organizagao vital e a organizacao
animica, favorecendo o sono e auxiliando nos processos de anabolismo e regeneracdo (que ocorrem
especialmente a noite). A planta é colhida verde, antes da formagdo do grdo. Avena sativa estd indicada nos
casos de superatividade nervosa, com sintomas como ansiedade e dificuldade de

manter o sono (VOGEL, 2000).

Composi¢cio quimica

A Avena sativa possui nas suas partes aéreas flavondides como vitexina e isovitexina que possuem agdes
ansioliticas e sedativas (HE et al., 2016).

Acao farmacologica

Foram demonstrados os efeitos ansioliticos da isovitexina, com atuacdo na modulacao dos receptores GABA-
A, sem porém causar os efeitos indesejados dos benzodiazepinicos (DE OLIVEIRA et al., 2018). Diversos
ensaios clinicos demonstraram que a utilizacao do extrato das partes aéreas produz beneficios no desempenho
cognitivo, além de modular a resposta fisiologica ao estresse (BERRY

etal., 2011; KENNEDY et al., 2015; MARTINEZ-HORTA et al., 2021).

CONTRAINDICACAO
O produto ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Categoria de risco de gravidez: C. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Até o momento, ndo foi relatada a necessidade de precaucdo, se administrado conforme a posologia sugerida.
As orientagdes e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administracdo indicada. O uso
por outras vias nao sugeridas por esta bula pode envolver risco e deve estar sob a responsabilidade do prescritor.
Caso haja esquecimento de dose, ndo duplicar a dose subsequente.

Categoria de risco de gravidez: C. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiido-dentista.

Pacientes idosos: nio existem adverténcias ou recomendacodes especiais sobre o uso do produto por
pacientes idosos.

Este medicamento contém 45% de ALCOOL (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em
criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo houve relatos de interagdes medicamentosas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Antes e depois da abertura da embalagem, o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (15
-30°C), em local seco e protegido da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo:
televisdo, forno de micro-ondas, computador, raios X, aparelho celular, caixa acustica, etc.

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

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

Prazo de validade do medicamento: 24 meses. Apds aberto, valido por 6 meses.

Ansiodoron® solugdo gotas apresenta-se na forma de liquido limpido na cor castanho amarelado com odor
caracteristico, podendo apresentar precipitado. Os precipitados sdo naturais da composi¢do do medicamento
pelo fato dos insumos ativos serem de origem natural.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Agite antes de usar.

Criangas maiores de 5 anos: 15 gotas, 1 ou 2 vezes ao dia até melhora dos sintomas ou conforme orientacao
médica. Adultos: 15 a 30 gotas, 2 vezes ao dia até melhora dos sintomas ou conforme orientagdo médica. E
indicada a diluicdo da dose, conforme posologia, em um pouco de dgua. Quando diluida em agua, o éalcool
evapora.

Evite gotejar sob a lingua, por produzir ardéncia causada pela presenga de alcool. Para obtengdo de resposta
terapéutica satisfatoria, recomenda-se o uso deste medicamento por pelo menos 30 dias.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o0 modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 30 dias, consulte um profissional de saude. No caso
de aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com
urgéncia.

REACOES ADVERSAS

Em raros casos de hipersensibilidade individual aos componentes, podem ocorrer reagdes adversas leves, que
regridem com a suspensdo do tratamento, tais como: dor de cabeca, dor de estomago, agitagdo, nauseas,
diarreia, ou agravag@o inicial e passageira dos sintomas. Caso ocorram, suspenda o uso do medicamento.

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

Em raros casos de superdosagem durante o tratamento com um produto contendo os mesmos componentes de
Ansiodoron®, foram constatados sintomas como sedagdo, diminui¢do da atencdo e dos reflexos, que
regrediram dentro de 24 horas sem maiores complicacdes para a saude do paciente. Entretanto, caso ocorra
ingestdo acidental excessiva, deve-se procurar um servigo médico ou entrar em contato com um médico.
Informe também a empresa, entrando em contato pelo Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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