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Rhodiola roseal.
Extrato FB 300

Medicamento fitoterapico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Comprimidos revestidos em frascos de 20, 30 e 60.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGCAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Rhodiola roseal................... 400 mg*
Excipientes: celulose microcristalina, corante amarelo
lake blend LB 282, corante vermelho FDC n° 3 laca
de aluminio, crospovidona, diéxido de silicio, didéxido
de titanio, estearato de magnésio, lactose e opadry I
(composto por alcool polivinilico, macrogol e talco).

Correspondéncia em marcador
O extrato seco esta padronizado em 2,0 — 4,0% de
rosavina.

Quantidade de unidades
Contém: 20, 30 e 60 comprimidos

INFORMACOES AO PACIENTE

- Como este medicamento funciona?

FISIOTON é um medicamento de origem vegetal de-
rivado do extrato da planta denominada Rhodiola
rosea L., obtido através de um rigoroso método de
cultivo e extrag¢do, garantindo sua qualidade e a au-
séncia de substancias téxicas na sua composicao.
A Rhodiola rosea L. é tradicionalmente utilizada em va-
rios paises europeus com o objetivo de reduzir a fadiga
e contribuir para aumentar a capacidade de trabalho fi-
sico e mental, proporcionando um melhor equilibrio do
organismo para se adequar as situagdes que acarre-
tam maior desgaste tais como, exercicios fisicos inten-
s0s, sobrecarga de trabalho, atividade mental excessiva
e trabalho em periodos noturnos, adequando o nivel de
resposta do organismo a esses fatores.

- Por que este medicamento foi indicado?
FISIOTON ¢ indicado nas situagbes onde exista
uma demanda fisica e/ou mental excessiva resultan-
do em sintomas de fadiga, cansaco, diminuicao no
rendimento do trabalho, reducéo da agilidade mental e
de reflexos e também diminuicdo no rendimento e da
capacidade de desempenhar exercicios fisicos. Esses
sintomas que apresentam variadas causas, podem re-
sultar em prejuizo na qualidade de vida do individuo,
interferindo no seu bom desempenho fisico e mental e
diminuindo o rendimento nas suas atividades. A utiliza-
cao de FISIOTON auxilia na atenuacéao desses sinto-
mas e no reestabelecimento das condigdes fisicas e
mentais do individuo.

- Quando nao devo usar este medicamento?
FISIOTON destina-se a utilizacdo em adultos e maiores
de 12 anos de idade, néo devendo ser utilizado em
criangas e por pacientes com historia conhecida de
alergia aos seus componentes.

Pacientes portadores de doencas cardiacas ou que
estejam em uso de medicagbes para tratamento de
disturbios psiquiatricos ou cardiovasculares nao devem
utilizar esse medicamento sem a devida orientacao e
acompanhamento médico.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO EM
MENORES DE 12 ANOS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DEN-
TISTA O APARECIMENTO DE REACOES INDESE-
JAVEIS.

Gravidez e lactacado

N&o ha dados disponiveis para avaliar os efeitos da
medicagao em gravidas e lactantes, devendo-se evitar
0 uso dessa medicagao nesse periodo.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO
POR MULHERES GRAVIDAS.

- Quando a administracao de FISIOTON requer
cuidados especiais?

FISIOTON é um medicamento seguro e bem tolera-
do, normalmente nao causando efeitos colaterais sig-
nificativos. No entanto, em raras ocasides, em fungao
da sensibilidade individual, podem ocorrer queixas de
agitacao, dificuldade para dormir e irritabilidade.
Caso ocorram sintomas como palpitacdes, dor de ca-
beca, tremores ou alteracdes de comportamento, reco-
menda-se consultar o médico antes do prosseguimento
do tratamento.

Nos pacientes com fung¢des prejudicadas dos rins ou fi-
gado, nao se recomenda a utilizacao desse medica-
mento, salvo se houver orientacdo médica em contrario.
N&o ha estudos demonstrando os resultados da utili-
zacao concomitante de FISIOTON com outros medi-
camentos que atuam sobre o Sistema Nervoso Central,
como, por exemplo, tranquilizantes, antidepressivos,

= 2Nticonvulsivantes, antiepilépticos e medicagoes que

causam ou facilitam o sono. Nos casos em que exista
tal necessidade, deve-se seguir rigorosamente a orien-

s tacd0 médica quanto as doses e horarios de tomadas
mm— dessas medicagoes.

Em pacientes que estejam fazendo uso de medicagéo
para tratamento de doencas do coragéo, recomenda-
se o rigoroso seguimento das orientagées médicas.
N&o exceda as doses recomendadas. Se os sintomas
nao apresentarem melhora, consulte o médico para
adequada orientagao.

- FISIOTON pode ser utilizado por periodos pro-
longados?

FISIOTON é um medicamento bem tolerado, podendo
ser utilizado por periodos prolongados. A duragao do
tratamento varia em funcao do tipo e da severidade dos
sintomas apresentados e das suas causas. Como em
qualquer situacao que exija um tratamento prolongado,
recomenda-se 0 acompanhamento médico adequado.

- O que pode ocorrer se utilizar o medicamento
por uma via de administracdo nao-recomen-
dada?

Nao ha estudos que demonstrem as consequéncias
da utilizagao de FISIOTON por outra via que nao atra-
vés da administracéo oral.

Esse medicamento nao deve, em nenhuma hipétese,
ser utilizado por outra via que nao seja através da
administragao oral.

Os riscos de uso por via de administragao nao-reco-
mendada s&o a ndo-obtencao do efeito desejado e
a ocorréncia de reagcoes desagradaveis.

- FISIOTON pode ser utilizado com outros medi-
camentos?

Caso seja necessario utilizar FISIOTON em associa-
¢ao com outros medicamentos que atuem sobre o
Sistema Nervoso Central ou sobre o coragéo, reco-
menda-se o rigoroso seguimento das orienta¢des
médicas quanto as dosagens e intervalos entre as
tomadas das medicagdes.

Recomenda-se especial atengéo caso esteja sendo
utilizado o grupo de medicamentos destinados ao
tratamento de doencas psiquiatricas como o Transtor-
no Bipolar, depresséo, esquizofrenia e outros estados
psicéticos tais como: amitriptilina, clomipramina, imi-
pramina, nortriptilina, fluoxetina, sertralina, paroxetina,
venlafaxina, citalopram, carbonato de litio, &cido valproico,
divalproato de sddio, carbamazepina, risperidona, olan-
zapina haloperidol, inibidores da monoaminoxidase
(exemplos: tranilcipromina, moclobemida, selegilina),
entre outros, devendo-se nesse caso, consultar o
médico antes de iniciar o tratamento com FISIOTON.
N&o é recomendado o uso concomitante de FISIOTON
em caso de utilizagao de tratamento anticoagulante.
Em pacientes sob tratamento com medicamentos
para hipertensao, controle de arritmias cardiacas ou
doencas vasculares recomenda-se avaliagdo mé-
dica antes de iniciar o uso de FISIOTON.

INFORME AO SEU_MEDICO OU CIRURGIAO-
DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMEN-
TO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUDE.

- Durante o tratamento com FISIOTON pode-se
tomar bebidas alcodlicas?

N&o existem estudos clinicos demonstrando a utilizacdo
concomitante de FISIOTON com bebidas alcodlicas e
os efeitos da associa¢éo entre os mesmos, devendo-
se evitar a ingestao de bebidas alcodlicas durante a
utilizacéo desse medicamento.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FISICO

FISIOTON é um comprimido de coloragéo laranja e de
formato redondo.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
FISIOTON tem odor e sabor caracteristicos.

- Como devo usar este medicamento?
FISIOTON deve ser ingerido por via oral, junto com
um pouco de agua. A dose habitual para adultos e
maiores de 12 anos é de 1 comprimido ao dia, tomado
de preferéncia durante a manha.
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O tempo de tratamento dependeré da gravidade dos
sintomas e da evolugéo da doenca, ndo havendo res-
tricdes para o uso prolongado dessa medicacao.
Caso nao haja efeito adequado, as doses nao deveréo
ser aumentadas além da doses preconizadas, sendo,
nesse caso, recomendada a orientagdo médica.

Os comprimidos podem ser tomados em qualquer ho-
rario do dia ou da noite e devem ser deglutidos com
um pouco de agua.

Este medicamento é indicado para adultos e maiores
de 12 anos.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEI-
TANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURAGAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CO-
NHECIMENTO DO SEU MEDICO.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE
O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO
OU MASTIGADO.

- Quais os males que este medicamento pode
causar?

A utilizag@o de FISIOTON mostra ser bem tolerada
pela grande maioria dos pacientes, nao provocando
efeitos prejudiciais. Raramente podem ocorrer reagbes
adversas como irritabilidade, agitacéo, dor de cabeca,
taquicardia (aumento do numero de batimentos car-
diacos por minuto) e dificuldade para dormir.

“ATENQAO: este é um medicamento novo e, em-
bora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis para comercializacao, efeitos
indesejaveis e nao conhecidos podem ocorrer,
Neste caso, informe seu médico.”

- O que fazer se alguém usar uma grande quan-
tidade deste medicamento de uma sé vez?
Alguns dos sintomas de superdosagem por essa me-
dicagao podem incluir a taquicardia, agitagao psiquica
e insbnia.

Neste caso, procure imediatamente seu médico ou di-
rija-se a um pronto-socorro, informando a quantidade
ingerida, o horario de ingestao e os sintomas.

- Onde e como devo guardar este medicamento?
FISIOTON deve ser armazenado em sua embalagem
original até sua total utilizagao. Conservar em tem-
peratura ambiente (temperatura entre 15° e 30°C),
ao abrigo da luz e umidade.

- Qual o prazo de validade de FISIOTON?

O prazo de validade é de 24 meses a contar da data
de sua fabricacéo indicada na embalagem do produto.
Nunca use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Além de nao obter o efeito desejado, as substan-
cias podem estar alteradas e causar prejuizo para a
sua saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORI\[IAQ()ESTECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

CARACTERISTICAS QUIMICAS E FARMACOLO-
GICAS:

FISIOTON é um medicamento composto pelo extrato
seco padronizado das raizes da Rhodiola rosea L.
(Crassulaceae).

Um grande numero de substancias ativas foram isola-
das a partir das raizes e partes subterraneas da Rho-
diola rosea L. incluindo acidos organicos, flavonoides,
taninos, terpenoides e glicosideos fendlicos ''/. Resu-
midamente, os principais grupos de componentes qui-
micos presentes no extrato das raizes da espécie sao:
a) Derivados do fenilpropano: rosavina, rosina, rosarina;
b) Derivados do feniletano: tirosol, salidrosideo (rhodio-
losideo);

c¢) Flavonoides: rodiolina, rodionina, rodiosina, acetilro-
dalgina, tricina;

d) Monoterpernos: rosiridola, rosaridina;

e) Triterpenos: daucosterola, p-sitosterol;

f) Acidos fendlicos: acido clorogénico, acido hidroxici-
namico, acido galico.

Os derivados do feniletano e fenilpropano séo conside-
rados como sendo os constituintes fundamenta('? para
obtencao das atividades terapéuticas da planta ).

O uso tradicional da Rhodiola rosea L. estimulou o de-
senvolvimento de numerosos estudos experimentais
com o objetivo de identificar seu mecanismo de acéo e
compreender as bases para sua atividade denominada
“adaptdgena”, demonstrando-se sua capacidade de
protecao contra diversos fatores estressores enddge-
nos e exégenos como, por exemplo, a presencga de ra-
dicais livres, hipdxia, frio e exercicio fisico intenso.
Com base nos resultados obtidos verificou-se que a
utilizacdo do extrato de Rhodiola rosea L. proporcio-
nava de maneira eficaz 0 aumento da capacidade de
trabalho fisico, melhora dos reflexos, maior tolerancia
a hipoxia, além de reduzir a fadiga e aumentar a per-
formance fisica, sendo tais acoes diferentes das ob-
servadas com as substéncias estimulantes, uma vez
que os resultados positivos obtidos ocorrem de ma-
neira gradual e ndo s&o seguidos por queda e/ou ne-
gativacdo dos resultados apds a cessacdo dos
efeitos, tal como se observa com os estimulantes.
A acdo da Rhodiola rosea L. ocorre em diferentes
niveis:

No tecido cerebral, a partir da liberagcdo de noradre-
nalina, serotonina e dopamina e através das vias as-
cendentes, ocorre a ativagao do cortex cerebral e do
sistema limbico, com a consequente estimulacao das
funcdes cognitivas (pensamento, analise, avaliagao,
calculo e planejamento) e também da atencéo, me-
moria e aprendizado.

No sistema colinérgico, a Rhodiola rosea L. mostrou
ter capacidade de reverter o bloqueio das vias ascen-
dentes que utilizam a acetilcolina como neurotrans-
missor, também contribuindo para a estimulagéo da
memoria retrograda, contribuindo para a melhora da
disfuncao dos sistemas neuronais.

Através de sua acao anti-oxidante, a R. rosea L. auxilia
também na protegéo do SNC contra a agressao oxi-
dativa provocada pelos radicais livres.

A Rhodiola rosea L. pode também atuar sobre o tdnus
emocional através da influéncia sobre os niveis de neu-
rotransmissores pertencentes as monoaminas (nora-
drenalina, dopamina e serotonina) nos tratos nervosos,
envolvendo a regulacdo do humor, ansiedade e emo-
¢éo sobre a amidala, hipocampo, hipotalamo e cérebro
médio e estimulando a atividade nicotinica colinérgica
no sistema limbico.

Os resultados de estudos com animais demonstraram
que a R rosea L. aumenta os metabdlitos energéticos
essenciais, a adenosina tri-fosfato (ATP) e a fosfato-
creatina nas mitocondrias musculares e cerebrais,
além de aumentar a reassimilacdo de aménia e do
metabolismo de energia celular através do aumento
da sintese de ATP, RNA, proteina e aminoacidos, au-
mentando com isso a capacidade de trabalho fisico.
A Rhodiola rosea L. também apresenta efeitos bené-
ficos diretos sobre o coragéo, aumentando a produ-
cao celular de energia, com maior disponibilidade de
ATP, creatino-fosfato e AMPc e melhorando o balango
simpatico/parassimpatico, modulando a variabilidade
da frequéncia cardiaca e preservando a eficiéncia e
a reserva de energia, além de contribuir para reduzir
a ocorréncia de taquicardia e taquiarritmias devido a
diminuicdo da liberac@o de noradrenalina e de adre-
nalina pela supra-renal.

RESULTADOS DE EFICACIA:
Em estudo randomizado, placebo-controlado, duplo-
cego e em cross-over, visando avaliar a eficacia do
extrato estandardizado de rizomas de Rhodiola rosea
L. contendo salidrosideo em regime de dose baixa re-
petida, sobre a fadiga noturna nao especifica em
grupo de médicos jovens e saudaveis durante o tra-
balho em plantées noturnos, foi utilizado um extrato
padronizado de Rhodiola rosea L. na dose de 170 mg
(contendo aproximadamente 4,5 mg de salidrosideo)
na dose de 1 comprimido ao dia durante 14 dias, ava-
liando-se o grau de fadiga através de cinco testes para
a determinacéo da velocidade da percepcao auditiva
e visual, capacidade de atengdo e memoria recente.
Os resultados finais do estudo mostraram que o indice
de fadiga total foi significativamente melhorado apds
0 uso de duas semanas do extrato da preparacéao de
Rhodiola rosea L. com a melhora dos testes de ava-
liacao perceptiva, sem a O?S{réncia de efeitos adver-
sos na dosagem utilizada.
Em outro estudo randomizado, duplo-cego, placebo-
controlado e com grupos paralelos, utilizou-se um gru-
po homogéneos de cadetes jovens (19-21 anos) os
quais se encontravam em periodo escolar educacional
e de treinamento intenso e viviam em condi¢des simi-
lares e com condicdes fisicas e de saude ideais, ava-
liando-se o efeito de uma dose Unica de um extrato
estandardizado de Rhodiola rosea L. sobre seu rendi-
mento e investigando-se complementarmente a possi-
bilidade de ocorréncia de diferencas entre dois regimes
de dosagens diferentes.
As doses utilizadas foram de 185 mg de extrato seco
de Rhodiola rosea L. por capsula, sendo administra-
dos regimes de 2 (n=41) ou 3 capsulas (n=20) ao dia
e comparado com placebo (n=40) ou controle sem
tratamento (n=20).
Os resultados da avaliagao (avaliados por testes de
percepcao, memaria e ordenagao), bem como os pa-
rametros de seguranca e tolerabilidade permitiram
demonstrar um pronunciado efeito anti-fadiga refle-
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tido pelo indice anti—fadiga, com diferenca altamente
significativa (p<0,001) para ambas as doses do ex-
trato em relagé@o ao placebo, ndo havendo diferengas
entre o placebo e o grupo controle sem medicagéo.
Nenhuma diferenga significativa foi observada entre
os dois regimes de dosagem, com uma possivel ten-
déncia a favor da dose menor nos testes psicométri-
cos, sem nenhuma outra tendéncia de diferenca nos
testes fisioldgicos.

Em estudo duplo-cego, randomizado placebo-contro-
lado para avaliagéo dos efeitos do extrato de Rhodiola
rosea L. em um grupo de 40 estudantes em fase de
atividade escolar, foi utilizado um regime de doses bai-
xas repetidas (50 mg 2 vezes ao dia) durante 20 dias
seguidos, sendo avaliadas a capacidade de trabalho
fisico em teste veloergondmico, e também a fungéo
psico-motora, capacidade mental e o bem estar geral
através de testes cognitivos, tateis e de auto-avaliacdo.
O mais pronunciado resultado foi observado na melhora
da funcéo psicomotora (p<0,01), e na fadiga mental
(p<0,01), sendo também demonstrado um significativo
aumento para o grupo que recebeu o extrato de Rho-
diola rosea L. em comparacao ao placebo (p<0,05) na
capacidade de realizar atividades fisicas, com o bem
estar geral, auto-avaliado, sendo também significativa-
mente melhor no grupo que recebeu o extrato (p<0,05).
Também teste neuro-motor de labirinto medindo a acu-
racia versus velocidade, demonstrou-se um expressivo
resultado com 50% de melhora no gru?o que recebeu
o extrato em comparacao ao placebo. 4
Objetivando investigar o efeito da administragao de
Rhodiola rosea L., agudamente e por 4 semanas
sobre a capacidade fisica, forca muscular, velocidade
de movimentacao, tempo de reacéo e atencao, 24
estudantes saudaveis e fisicamente ativos do sexo
masculino ( n=12, 21 +/- 0,3 anos, 72,3 +/- 2,4Kg) e
feminino (n=12, 20,2 +/- 0,3 anos, 59,4 +/- 1,5 Kg)
foram incluidos num estudo de duas fases (aguda e
apods 4 semanas de tratamento), utilizando-se a dose
de 100 mg de extrato de Rhodiola rosea L. na fase
aguda e 100 mg duas vezes ao dia na segunda fase.
Comparado ao placebo, a administragao aguda de
Rhodiola aumentou (p<0,5) o tempo para exaustao
24 segundos em média (16,8 +/- 0,7 min para 17,2
+/- 0,8 min).

Os parametros de consumo de oxigénio VO2 pico €
0 Vcoz2 pico foram cerca de 5% maiores (p<0,5 (50,9
+/-1,87 ml.min-1Kg-1 1 para 52,9 +/- 2,7 ml.min-1Kg-
1 60,0 +/- 2,3 7 ml.min-1Kg-1 para 63,5 +/- 2,77
ml.min-1 Kg'1, enquanto a ventilacdo pulmonar ten-
deu também a ser maior (11,59 +/- 7.7 L/min (p) e
124,8 +/- 7.7 L/min (r)) (p=0,7).

Na segunda fase, os niveis de lactato antes do exerci-
cio foram significativamente menores nos pacientes
que receberam o extrato de Rodhiola rosea L.em com-
paragéo ao placebo, concluindo-se que a administra-
¢ao aguda da medicacao pode melhorar a capacidade
de desempenho no exercicio em voluntarios jovens,
melhorando a ventilacao pulmonar e 0 consumo de oxi-
génio sendo que essa resposta & {nantida apos a ad-
ministrac&o diaria por 4 semanas. 5)

Em estudo duplo-cego, placebo-controlado realizado
com 36 voluntarios nao treinados com idade entre 21 a
24 anos, 12 pacientes receberam 340 mg de uma pre-
paragéo de Rhodiola rosea L. contendo 30 mg de subs-
tancias ativas (rosavina, rosarina, rosina, salidrosideo,
rodalgina, acetilrodalgina, rosiridina e rosiridol), duas
vezes ao dia e 12 pacientes receberam 340 mg de pla-
cebo, com um terceiro grupo servindo como controle,
objetivando avaliar o efeito do extrato de Rhodiola rosea
L. sobre o nivel de Proteina-C Reativa e de Creatino-
quinase no sangue apds exercicio fisico maximo.

O regime de tratamento foi feito com o uso da medi-
cacao 30 dias antes e 6 dias ap6s um periodo de
exercicios fisicos maximos realizados em bicicleta
ergomeétrica.

O teste fisico aumentou substancialmente os niveis
plasmaticos de CPK e PCR nos voluntarios, sendo
que no grupo tratado com a medica¢@o esse aumento
foi menos pronunciado, com a coleta 5 horas apds o
exercicio mostrando que os niveis de PCR aumenta-
ram 4 vezes nos grupos placebo e controle, enquanto
que no grupo tratado com Rhodiola, apenas 2 vezes.
Concluiu-se que o tratamento de longo-prazo com o ex-
trato de Rhodliola rosea L. em voluntarios ndo treinados
inibiu 0 aumento dos niveis plasmaticos a de substan-
cias capazes de indicar inflamac&o ap6s exercicio fisico
exaustivo, demonstrando que a preparacao utilizada
possui efeito anti-inflamatério e presumivelmente adap-
togénico, com ef?ito protetor do tecido muscular du-
rante o exercicio. ©)

Visando avaliar os efeitos da Rhodiola roseal. e da
acetazolamida sobre a arquitetura do sono e sobre a
saturagao sanguinea de oxigénio em homens vivendo
em altas altitudes, 24 homens com idade entre 18 e 21
anos que permaneceram em altas altitudes ( 5380 me-
tros acima do nivel do mar) por 1 ano foram randomiza-
dos em trés grupos: 1(Tratados com extrato de Rhodiola
rosea L. oral), 2 (tratados com acetazolamida) e 3 (tra-
tados com Rhodiola e acetazolamida).

A arquitetura do sono e a SAO (2) foram registradas
24 dias antes e ap6s a tomada das medicagdes.
Comparados ao basal, os valores de SaO(2) no pe-
riodo desperto (WSaO(2)), a menor SaO(2) (LSa0(2))
e a média de SaO(2) (MSaO(2)) foram aumentados
significativamente ap6s o tratamento por 24 dias (P <
0.01), e os periodos de tempo de dessaturacao de oxi-
génio > 4% por hora (DI4) bem como a porcentagem
de tempo gasto em SaO(2) abaixo de 80% (SIT(80))
foram reduzidos significativamente (P < 0.01).

Apds o tratamento, as fases de sono NREM, | e Il foram
encurtadas e as fases Il + IV e REM foram prolonga-
das (P < 0.01): o tempo total desperto (TWT) diminuiu
e o indice de eficacia de sono (SEI) foi marcadamente
aumentado (P < 0.01), demonstrando-se que ambos
tratamentos foram efetivos na modulagdo da arquitetura
do sono e na melhora da qualidade do sono em homens
jovens vivendo em altas altitudes, nao havendo efeitos
sinérgicos entre os dois tratamentos. 6)

INDICACOES

FISIOTON é um medicamento fitoterapico indicado:
a) Nos estados de esgotamento, fadiga e astenia com
diminuicdo da concentragao e do rendimento fisico e
mental.

b) Nos individuos submetidos a regime de exercicios
fisicos intensos, visando atenuar o desgaste e aumentar
o rendimento fisico.

CONTRAINDICACOES

FISIOTON destina-se a utilizacao em adultos e
maiores de 12 anos de idade, nao devendo ser
utilizado em criancas e por pacientes com histo-
ria conhecida de alergia a qualquer dos compo-
nentes de sua formulacao.

Pacientes portadores de doencas cardiacas ou que
estejam em uso de medicacoes para tratamento de
disturbios psiquiatricos nao devem utilizar esse
medicamento sem a devida orientacao e acompa-
nhamento médico.

Nao ha dados clinicos que permitam assegurar a
seguranca de utilizacao desse medicamento du-
rante a gravidez e a lactacao, nao sendo portanto
recomendado seu uso nessas situacoes.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO
DEPOIS DE ABERTO

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, com
um pouco de agua.

Apds aberto, conservar o produto conforme descrito
no item “Armazenagem”.

O prazo de validade esta indicado na embalagem
externa do produto.

POSOLOGIA

Adultos e maiores de 12 anos

A dose recomendada para adultos e maiores de 12
anos é de 1 comprimido (400 mg) tomado em dose
unica diaria preferencialmente pela manha.

O tempo de tratamento dependera da severidade e da
evolucéo dos sintomas, ndo havendo restricoes para
0 uso prolongado dessa medicacgao.

ADVERTENCIAS

A utilizacao dos extratos de Rhodiola rosea L.
mostrou-se bem tolerada nos estudos clinicos
realizados, porém nao ha estudos especificos vi-
sando avaliar seus efeitos em concomitancia com
a utilizacdo de outros medicamentos que atuam
sobre o Sistema Nervoso Central ou sobre o Sis-
tema Cardiovascular, recomendando-se estreita
orientacao e acompanhamento antes de iniciar o
tratamento nessas situacdes. Caso ocorram sin-
tomas de agitacao, irritabilidade, alteracoes de
sono, alteragcoes comportamentais, ansiedade, ta-
quicardia, palpitacoes, dispneia, dor toracica ou
elevacao da pressao arterial recomenda-se a rea-
lizacdo de uma reavaliacdo médica antes do pros-
seguimento do tratamento.

Em caso de ocorréncia de reacoes de hipersensibi-
lidade, a medicacao devera ser descontinuada ime-
diatamente e os sintomas deverao ser avaliados
pelo médico.

FISIOTON nao deve ser administrado por qualquer
outra via que nao a oral.

Os riscos de uso por via de administracao nao-re-
comendada sao a nao-obtencao do efeito desejado
e a ocorréncia de reacoes adversas.

Nao ha dados de seguranca relativos ao emprego
do extrato de Rhodiola rosea L. em portadores de
insuficiéncia hepatica e/ou renal, ndo sendo reco-

mendavel o uso da medicacao nessas situacoes.
As doses de tratamento recomendadas nao devem
ser excedidas.

Bebidas alcodlicas nao devem ser utilizadas du-
rante o tratamento com FISIOTON.

CATEGORIA DE RISCO DE GRAVIDEZ C: ESTE
MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO ME-
DICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRU-
POS DE RISCO

FISIOTON deve ser utilizado apenas em adultos e mai-
ores de 12 anos de idade, ndo devendo ser utilizado
em criangas.

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendagdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “CONTRAINDICACOES” e “AD-
VERTENCIAS”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha estudos especificos avaliando a interagao
do extrato de Rhodiola rosea L. com outras medica-
coes, alimentos ou bebidas alcodlicas.

Contudo, em fungéo de seu mecanismo de agéo reco-
menda-se evitar o uso de alcool. Pacientes que estejam
recebendo outras medicagdes com agdes sobre o Sis-
tema Nervoso Central, tais como antidepressivos, anti-
psicéticos, sedativos, ansioliticos e estabilizadores do
humor ou sobre o Sistema Cardiovascular como anti-
arritmicos, digitalicos, vasodilatadores e beta-bloquea-
dores devem ser cuidadosamente avaliados antes de
iniciar o tratamento com FISIOTON.

Nao é recomendavel também seu uso antes de ci-

rurgias e em pacientes sob tratamento anticoagu-
lante.(5:7,23)

REACOES ADVERSAS

Em geral, o extrato de Rhodiola rosea L. € muito
bem tolerado, sendo raros os relatos de efeitos ad-
versos como a ocorréncia de taquicardia, insonia,
agitacao, cefaleia e intolerancia gastrintestinal.
Em portadores de transtornos de ansiedade ou
estados de excitacao sintomas de agitacao e irri-
tabilidade podem ocorrer.

Em pacientes com transtorno bipolar pode ocor-
rer potencialmente o desencadeamento de mania,
principalmente em pacientes mais suscetiveis a
acao de antidepressivos.

Elevacao da pressao arterial foi relatada com a uti-
lizacao de extratos de Rhodiola roseal., devendo-
se evitar seu uso nesse grupo de pacientes.

ATENGI\O: este é um medicamento novo e,embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis para comercializacao, efeitos indeseja-
veis e nao conhecidos podem ocorrer. Neste caso,
informe seu médico.

SUPERDOSE:

Em casos de superdosagem, o médico deve seguir
os procedimentos usuais, ou seja, lavagem gastrica
(quando indicada), tratamento de apoio e observacéo
cuidadosa.

ARMAZENAGEM

FISIOTON deve ser armazenado em sua embalagem
original até sua total utilizagao. Conservar em tempera-
tura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo
da luz e umidade.

O prazo de validade de FISIOTON é de 24 meses a
contar da data de sua fabricacao indicada na embala-
gem do produto.
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