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VARICAPS AH
Aesculus hippocastanum L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura boténica oficial: Aesculus hippocastanum L.
Nomenclatura popular: Castanha da India

Familia: Hippocastanaceae

Parte da planta utilizada: sementes

APRESENTACOES
Capsulas contendo 100 mg de extrato padronizado de Castanha da india, em cartucho com blister contendo 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Extrato seco das sementes de:

AeSCUIUS MIPPOCASIANUN L.........c.ooeieeviiieiieieeieeie ettt ettt et st e te e besbe et e beese e seese e sesseessessaessensenses sesessesseeneas 100 mg
(padronizado em 20,5 mg/100 mg ou 20,5% de derivados de glicosideostriterpénicos expressos emescina anidra).
Equivalente a 20,5 mg de derivados de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra/ capsula.

EXCIPICNTE (uS.P- +eevvivieiieetietieteesteetetesteteeteessesseestessesseessesseessesseassessesssessesseessasseessanseassensesseessensanssensen sseeseessesseenees 1 capsula
Excipientes: dioxido de silicio, talco, celulose microcristalina e estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Para o tratamento da insuficiéncia venosa e fragilidade capilar.

2. RESULTADOS E EFICACIA

A administragdo por via oral de 150 mg/dia de escina durante 6 semanas foi significativamente mais efetiva que o
placebo na redugdo de edema venoso em um estudo com 39 pacientes 1 em estagio 2 de insuficiéncia venosa cronica'.
A administracdo de dose unica de 100 mg de escina por via oral reduziu significativamente, em 22%, a filtracdo
transcapilar, em um estudo randomizado, cruzado e controlado com 22 pacientes portadores de insuficiéncia venosa
cronica.

Dos 23 estudos realizados em humanos com administra¢do oral de extrato de A.hippocastanum, incluindo um total de
4.339 pacientes, todos que investigaram sua agdo sobre as desordens venosas apresentaram resultados positivos com
melhoras no estado do paciente?.

Meta-analises e revisdes de alguns estudos randomizados, duplo-cegos e controlados demonstraram que o extrato das
sementes de 4. hippocastanum ¢é eficaz no tratamento da insuficiéncia venosa cronica*’>.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As sementes de A. hippocastanum contém aproximadamente de 3 a 10% de escina, uma mistura de 30 saponinas
triterpénicas as quais sdo atribuidas atividades antiedematogénica, antiinflamatdria e venotonica. Outros constituintes
incluem flavonoides (0,2 — 0,3%), ester6is, cumarinas, taninos e 6leos essenciais. O medicamento atua através da




reducdo da atividade das enzimas lisossomais, patologicamente aumentadas nos estados de desordens venosas cronicas,
inibindo a desagregagdo do glicocalix (mucopolissacarideos) na regido da parede dos capilares.

Através da redugdo da permeabilidade vascular, a filtragdo de proteinas de baixo peso molecular, eletrolitos e 4gua no
intersticio ¢ inibida, proporcionando alivio dos sintomas caracteristicos da insuficiéncia venosa, como a sensacao de dor
e de peso nas pernas, edema, cadimbras e prurido.

A escina ¢ rapidamente absorvida ap6s administracio oral, apresenta meia-vida de absor¢ao de aproximadamente uma
hora. Entretanto, sofre significante metabolismo de primeira passagem, resultando em uma biodisponibilidade de
apenas 1,5%.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo devem fazer uso
do produto.

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a escina ou a extratos de A. hippocastanum e
pacientes com insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepatica.

Ha indicios de que a absorc¢do de escina seja maior em criancas, predispondo-as a uma maior toxicidade.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Toxicidade renal e hepatica foi relatada com o uso de preparados a base de A4.hippocastanum em pacientes propensos a
este tipo de desordens.

Embora ndo existam restrigoes, pacientes idosos s6 devem utilizar o medicamento ap6s orientagdo médica.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria
de risco C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou unidade de medida.
Este medicamento nfdo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento ndo deve ser administrado juntamente com anticoagulantes orais, pois pode potencializar seu efeito
anticoagulante.

Cerca de 86—-94% de escina ligam-se as proteinas plasmaticas, podendo interferir com a distribuigdo de outras drogas.
Um caso de faléncia renal apds administragio concomitante de escina e o antibidtico gentamicina foi relatado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nido use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: capsula gelatinosa dura contendo p6 fino e homogéneo de
coloragdo bege e odor caracteristico.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 1 capsulas trés vezes ao dia, com quantidade suficiente de agua para degluti-las, ou a critério médico. (Dose
diaria: 61,5 mg de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra).

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito
esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.




Duragdo do tratamento: 6 semanas. Apos este periodo, se os sintomas persistirem, o médico devera ser consultado.
Limite méaximo diario: 5 cépsulas.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Apds ingestdo do medicamento pode ocorrer, em casos isolados, pruridos, nduseas e desconforto géstrico. Raramente

pode ocorrer irritagdo da mucosa gastrica e refluxo.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Se ingerido em altas doses este medicamento pode causar vomitos, diarreia, fraqueza, contragdes musculares, dilatacio

da pupila, falta de coordenagdo, desordem da visdo e da consciéncia.

Assim como todos os extratos vegetais ricos em saponinas, pode ocorrer irritagdo da mucosa gastrica e refluxo. Quando
grande quantidade de escina ¢ absorvida através da mucosa gastrintestinal irritada ou lesionada, pode ocorrer hemdlise,
com dano renal associado.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico
pelas medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

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

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0689.0204.001-9

Registrado e produzido por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre, RS
CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

SAC: 0800 704 9001
www.hertzfarma.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Estabula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 24/09/2014.



http://www.hertzfarma.com.br/
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