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Alpinia zerumbet — Zingiberaceae — partes aéreas
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Spray
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ZICLAGUE®

Alpinia zerumbet — Zingiberaceae — partes aéreas

APRESENTACOES

Spray — 1 mL da solugdo contém 0,08 mL de 6leo essencial, equivalente a 17,5 mg de sabineno.
Frasco de aluminio contendo 30 mL

Frasco de aluminio contendo 60 mL

Embalagem contendo 1 frasco.

VIA TOPICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

Oleo essencial de Alpinia zerumber™ Syn. A. SPECiOSQ .........owvereeevverereerrsrereeenn. 0,08 mL
*Correspondente a 17,5 mg de sabineno padronizado como marcador.

Excipientes: 6leo vegetal, vitamina E e butil-hidroxitolueno.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
Ziclague® é destinado ao tratamento coadjuvante nos estados de espasticidade muscular.

RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado estudo prospectivo e analitico, com ensaio clinico randomizado para tratamento de
pacientes com Sindrome Piramidal, utilizando 6leo essencial de Alpinia zerumbet extraido de caules e
folhas. A amostra foi de 75 individuos, incluindo adultos e criancgas. Foi avaliado o tonus em 978 grupos
musculares de adultos, bem como for¢a muscular e pardmetros funcionais musculares (goniometria ativa
e passiva em adultos e atividades funcionais estética e dindmica em criancas).

Os resultados obtidos nesse estudo demonstram que o tratamento, por 30 dias, com o 6leo essencial de
Alpinia zerumbet, associado a sessdes de fisioterapia, levou a reducdo do tdnus dos grupos musculares
avaliados a amplitude do angulo articular, bem como ao aumento da for¢a e melhora da fungdo muscular
(Candido EAF, 2010). O dleo essencial de Alpinia zerumbet mostrou excelentes resultados, ji que a
inibicdo da hipertonia, vista nesse estudo, foi refor¢ada por duas pesquisas recentes com o referido 6leo
essencial, mostrando a modulagio dos niveis de Ca™ em seus canais (Leal-Cardoso e Nascimento,
2010; Santos et al., 2011).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Alpinia zerumbet (syn. A. speciosa) tem seu 6leo essencial obtido a partir das partes aéreas (caule e
folhas) antes do periodo da floracdo. Possui o componente sabineno, utilizado como principal marcador
quimico do Ziclague®.

MECANISMO DE ACAO

O mecanismo de acdo inclui a habilidade do 6leo essencial de bloquear quase 100% os canais de célcio
tipo L, retirando o excesso induzido pela hiperatividade neuronal decorrente das lesdes centrais, que
possibilita o processo contragdo-relaxamento e, assim, a hidrdlise de ATP, consequentemente energia
muscular. O provével alvo muscular para a atuacao do 6leo essencial € o receptor rianodinico (RYR), que
¢ responsdvel pela liberagcdo e estocagem desse célcio, advindo da troponina C, que sofreria receptagdo
por meio da célcio-ATPase no miisculo estriado.

CONTRAINDICACOES

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo
devem fazer uso do produto. Pessoas com hipotensdo arterial nio devem usar o Ziclague®,
principalmente se forem espdasticos leves. Nao existem dados disponiveis sobre o uso do dleo essencial de
Alpinia zerumbet na gravidez e na lactagdo.
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Este medicamento nido deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista (categoria de risco C).

INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

Este € um medicamento novo. Embora as pesquisas, at¢é o momento, ndo revelarem evidéncias
significativas de interacdes medicamentosas, deve-se considerar a possibilidade de interacdo com
depressivos centrais, anticonvulsionantes, relaxantes musculares de uso oral, ou mesmo tépico, como
fenol e toxina botulinica.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Ziclague® deve ser guardado 2 temperatura entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade.

Nessas condi¢des, o medicamento se manterd proprio para o consumo durante o prazo de validade
indicado na embalagem.

Ziclague® tem validade de 24 meses, a partir da sua data de fabricagdo.

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Produto com coloracdo marrom a marrom-amarelada e odor aromético.

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

POSOLOGIA E MODO DE USAR
1 jato do “spray” corresponde a 0,2 mL de Ziclague®, contendo 3,5 mg de sabineno.

DOSE POR PESSOA
- 5 HEMIPLEGICO/HEMIPARETICO OU
TETRAPLEGICO OU TETRAPARETICO PARAPLEGICO/PARAPARETICO

1- 3 anos 1 - 2 jatos 1 jato
4 - 6 anos 2 - 3 jatos 2 jatos
7 - 12 anos 3 - 4 jatos 3 jatos
> 12 anos e adultos 5 - 6 jatos 3 - 4 jatos
ATENCAO

e Aplicar sobre a pele, sem friccionar, na altura do musculo espdéstico a ser trabalhado.
e Aguardar 15 minutos para o inicio da fisioterapia.
e Deve-se ter atencdo a aplicacdo de Ziclague® na face, em regides cervicais anterior e laterais e
na regido precordial.
Evitar aspergir em dire¢@o aos olhos durante a aplicagao.
Lavar as mios apds o uso ou utilizar luvas para a aplicagdo do produto.
A aplicacdo deste produto somente devera ser feita por profissional de sadde habilitado.

REACOES ADVERSAS
A inalagdo prolongada de Ziclague® pode promover um estado de leve sedagio.

ATENCAQO: este produto é um medicamento novo. Embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos.

Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http:/www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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SUPERDOSE

Suspender a medicagdo imediatamente e lavar a pele com detergente no local onde foi aplicada a
medicagdo.

Recomenda-se tratamento de suporte sintomético pelas medidas habituais de apoio e controle das fun¢des
vitais.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, caso necessite de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1557.0069.001-7 Ziclague® 30mL
M.S. 1.1557.0069.002-5 Ziclague® 60mL

Farm. Resp.: Cleverson Luiz dos Santos Vigo CRF-PE 4539

INFAN-INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Rod. BR 232 - Km 136 - Bairro Agamenon Magalhaes - Caruaru-PE CEP: 55.034-640
CNPJ 08.939.548/0001-03

Industria Brasileira

www.hebron.com.br
Atendimento ao consumidor: 0800-724 2022
sac @hebron.com.br

Todas as marcas nesta bula sdo propriedade do grupo de empresas Hebron®

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

4%
kY * N
Reciclavel HEBRON
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente aprovacio (VP/VPS*) relacionadas
Inclus@o inicial de Nio aplicdvel Naio aplicavel Nio aplicavel Nio aplicavel - Mudanca nos VPS - 0,08 ml/ml ct fr
texto de bula — dizeres Legais al 30 ml
RDC 60/12 - 0,08 ml/ml ct fr
al 60 ml

*VP = Versdo Bula para o Paciente / VPS = Versdo Bula para o Profissional de Sadde
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