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ARMONYL NOCHE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
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OFICINA PRODUCTOR FARMAC NUEVOS

NOMBRE : ARMONYL NOCHE COMPRIMIDGﬁ RECUBIERTUS“”“"""
Via de Administracion ; Oral 14 AGO 2012
COMPOSICION: whe! LB A TS Loy
Cada comprimido recubierto contiene: W Regitwror L = 1005 S A
Extracto seco de raiz de Valeriana officinalis L., | Firn Profssionet:_ . e
(equivalente a 1,6 mg de aados valerenicos totales ). ... e e D e 200 mg
Extracto seco de sumidades floridas de Passiflora incarmata L,
(equivalente a 1,4 mg de Flavonoides totales expresados como VitEexXinas).......ocooveececcrec b 50 mg
Extracto seco de de partes aéreas de Matricaria chamomilla L.,
{equivalente a 0,25 mg de FAavonoldes totales expresados COmMO VItEXINGS ..o eecmvsien e cirreese s 50 mg

Exgipientes: almidén glicolato de sodio, polividona, didxido de silicio cotoidal, estearato de magnesio, cetulosa
microcristaling, alcohol polivinitico, talco, didxido de fitanio, polietilenglicol, colorante azul N© 2, dxido de hierro
negro, esencia de vainilla.

INDI ON:
Medicamento a base de plantas, tradicionaimente utilizado como tranquilizante especialmentes en aquellos casos
de problemas menores del suerio.

FARMACOLOGTA:

La valeriana es una de las plantas mas importantes dentro de las que poseen propiedades sedantes en el Sistemna
Nervioso Central { SNC ), drganos digestivos y otros drganos que son regulados por el sistema neurovegetativo.
Se ha comprobado que el extracto de valeriana disminuye el tiempo de induccion del suefio, la frecuencia de
despertarse y la actividad motora nocturna, mejorando por lo tanto la calidad ded suefo. Estos efectos no se
pueden atribuir con certeza a un determinado componente. Se han identificado componentes del extracto de raiz de
valeriana cuto mecanismo de accion podria contribuir al efecto dinico, como sesquiterpenos, lignanos y flavonoides.
Algunos de estos mecanismos involucran interacciones con el sistema GABA y agonismo del receptor 5-HT1A.

La Passiflora tiene propiedades sedantes y tranquilizantes debido a la presencia de los C-flavonoides, Su actividad
antiespasmadica se atribuye a los derivados de alcaloides,

La Manzanilla es una planta herbacea de uso reconocido para el tratamiento de problemas digestivos como
dispepsia y flatulencia. Se emplea para tratar casos menores de insomnio y nerviosismao.

Los 3 componentes mencionados son extractos vegetales de conocido uso en la fitoterapia por su accion
tranquilizante y sedante de los estados nerviosos asi como un suave inductor natural det suefio. A pesar de que los
estudios dinicos existentes no sean de mucho valor, el largo uso tradicional de estas esped jedades
relajantes e inductoras del sueno hacen plausible su eficacia,
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Para su uso prolongado, se recomienda consultar con un madico.
No se recomienda la administracian en nifnos menores de 12 anes, dado que no existen estudios clinicos que
respalden la seguridad y eficacia de los principios activos de la formulacion ‘en esta poblacién.
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Embarazo y lactancia: no hay informacion para este grupo por lo tanto no se recomienda su Us0.

Tercera edad: no hay informacion para este grupo por lo tanto no se recomienda su uso.

No exceder las dosis recomendadas.

Por ser ARMONYL NOCHE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS un sedante e inductor del suerio, se recomienda a las
personas que conducen vehiculos ¢ maquinaria peligrosa no hacerlo durante su tratamiento.

INTERACCIONES:

No se ha observado interacciones de relevancia clinica con farmacos metabolizados por el CYP 2D&, CYP 3A4/5,
CYP 1A2 o CYP 2E1.

La combinacion con sedantes sintéticos, como por ejemplo benzodiacepinas, debe ser séto con diagndstico y
supervision dei médico.

Se debe tener precaucién en pacientes con presencia de otras enfermedades, espedialmente en caso de dafio al
higado, a los rifiones, problemas cardiovasculares.

EFECTOS ADVERSOS: .

Pueden ocurrir sintomas gastrointestinales, como nausea, calambres estomacales.

Se ha reportado dano hepatico en pacientes gue han sado medicamentos que contienen valeriana. Para
Passiflora se ha reportado un caso de hipersensibilidad, un caso de nausea y un caso de taquicardia.

20BREDOS]IS:

En caso de sobredosis puede ocurrir fatiga, calambres abdominales, doior en el pecho, aturdimiento, tremor,
midriasis. Debe recurrnir @ un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla
adecuadamente. Debe llevar el envase del medicamento.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad con reacciones de intolerancia o alergia a alguno de los componantes de la formula.
Embarazo v lactancia

Ninos menores de 12 afos v tercera edad

Pacientes con dafio hepatico.

No se debe administrar ARMONYL NOCHE COMPRIMIDOS cuando se deba conducir ¢ manejar maquinaria
pesada.

DOSIS:

La dosis recomendada para adultos y nifios mayores de 12 afos es:
1 a 2 comprimidos recubiertos antes de acostarse.

Mayores dosis solo con prescripcion médica.

FORMA DE ADMINISTRACION:
Tomar los comprimidos con un vaso de agua u otro liquido 1 hora antes de acostarse.

CONDICIONES D H

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantenar en su envase original, protegido del calor, la luz y la humedad,
a no mas de 25°C

No usar este producto después de la fecha indicada en el envase.

Elaborado y distribuido por Laboratorio Maver S,A.
Las Encinas N° 1777, Lampa, Santiago, Chile.
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