EQUIBRALY

® PASSIFLORA, TILO Y VALERIANA @

Comprimidos recubiertos
ViAORAL

Cada comprimido recubierto contiene:

Extracto seco de Passifloraincarnata ...................... 75mg

ExtractosecodeTilo...................ocoo 75mg
(equivalente a 0,75 mg de flavonoides)

(equivalente a 1,5 mg de vitexina)

Extracto seco de Valeriana officinalis ....................... 50mg
(equivalente a 0.13 mg de &cido valerénico)

Excipientes c.s.

Medicamento a base de extractos vegetales.
Asociacion fitoterapica que combina extractos naturales de Tilo, Passiflora y Valeriana con accion sedante y
tranquilizante leve.

INDICACIONES
Equibral® esta especialmente indicado para el tratamiento sintomatico de cuadros vinculados al estrés tales
como: ansiedad, inquietud, irritabilidad o insomnio.

PRECAUCIONES

Pacientes con hipotension arterial o patologia cardiovascular deben tener precaucion ya que el tilo podria
determinar dilatacion de los vasos sanguineos y por tanto, disminuir la presion arterial.

Este medicamento puede producir somnolencia. Puede disminuir la capacidad de reaccion, por lo que no se
aconseja conducir vehiculos ni manejar maquinaria peligrosa cuya utilizacién requiera especial atencién o
concentracion, hasta que se compruebe que la capacidad para realizar estas actividades no queda afectada.
Al tratarse de una asociacion fitoterdpica no hay evidencia robusta clinica sobre la actividad de este
medicamento. La eficacia se basa en el conocimiento de la derivada de la experiencia de uso a largo tiempo.
Silos sintomas que motivaron su administracion persisten por mas de dos semanas, consulte a sumédico. No
se recomienda su uso prolongado.

No se ha demostrado inocuidad durante el embarazo, lalactancia y en nifios.

No se recomienda su empleo durante embarazo o lactancia. Seguridad y eficacia no comprobadas en
menores de 12 afios.

CONTRAINDICACIONES
No se han descripto contraindicaciones para el empleo de valeriana.

INTERACCIONES

Equibral® puede potenciar la accién del alcohol y otros farmacos con accién depresora del Sistema Nervioso
Central, como ser benzodiacepinas, hipnéticos, barbituricos, analgésicos opiodes, asi como
antihistaminicos, especialmente de primera generacion.

Valeriana podria inhibir débilmente la enzima hepatica CYP P450 3A4 lo cual puede determinar un incremento
de los niveles plasmaticos de los farmacos que se metabolicen por esta via (ej: lovastatina, ketoconazol,
itraconazol, fenofenadina, triazolam) aunque se desconoce su repercusion clinica.

REACCIONES ADVERSAS

Muy raramente: afecciones gastrointestinales leves, disminucién de la presién arterial, rubor, mareo y
palpitaciones.

Se han informado pocos efectos secundarios cuando valeriana se emplea a las dosis recomendadas.
Excepcionalmente se han descripto: cefalea, nauseas, dificultad para dormir, nerviosismo, palpitaciones,
somnolencia, dolor u opresién toraccica, urticaria, sarpullido o prurito o dermatitis. Se han reportados casos
de hepatotoxicidad tras uso crénico. El aumento de la dosis puede provocar un aumento de los efectos
adversos.

En algunos individuos, valeriana puede presentar un efecto paraddjico, es decir, actia como estimulante mas
que como sedante.

SOBREDOSIFICACION

En casos de sobredosis pueden exacerbarse los efectos terapéuticos y adversos anteriormente descritos. La
raiz de valeriana en una dosis de aproximadamente 20 g caus6 sintomas tales como fatiga, dolor abdominal,
tension en el pecho, mareos, temblor en manos y midriasis, que desaparecieron dentro de las 24 horas
siguientes.

En caso de ingestion accidental o con intencion suicida, se recomienda tratamiento sintomatico.

POSOLOGIAY ADMINISTRACION

Comprimidos: adultos, dosis inicial: 1 comprimido cada 12 horas preferentemente junto con las principales
comidas. Luego se contintia con 1 comprimido por dia (después de la cena).

Como coadyuvante para conciliar el suefio: administrar 1 0 2 comprimidos, media hora antes de acostarse. No
superar las dosis indicadas.

PRESENTACION
Equibral® comprimidos recubiertos: envases conteniendo 20 0 60 comprimidos recubiertos.

No deje ninglin medicamento al alcance de los nifios.

En caso de intoxicacion llamar al C.I.A.T. (Centro de Informacién y Asesoramiento Toxicoldgico), Hospital de
Clinicas, Av. Italia s/n. Tel. 1722.
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