Leia com atencdo antes de usar o produto.

Venaesculus

Aesculus hippocastanum

NOMENCLATURA E PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Aesculus hippocastanum (Hippocastanaceae) - sementes.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Capsulas de 300 mg em embalagem com 30 cdpsulas ge-
latinosas duras.

Capsulas de 300 mg em embalagem com 60 cdpsulas ge-
latinosas duras.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada cadpsula contém:

Extrato seco padronizado de Castanha da india (Aesculus

hIpPOCASEANUM)......oeeeiiceeeeee 300 mg
(equivalente a 6,5% ou 19,5 mg de escina).
EXCIPIENTE Q.5.P. vttt 1 capsula

(estearato de magnésio, diéxido de silicio, celulose micro-
cristalina e talco)

INFORMACAO AO PACIENTE

@ Acdo esperada do medicamento

Venaesculus funciona auxiliando no fortalecimento dos
vasos sanguineos, aumentando sua resisténcia.

@ Cuidados de armazenamento

Venaesculus deve ser conservado na embalagem original
até sua total utilizacdo, a temperatura ambiente (15°C a
30°C). Proteger da luz e umidade.

@ Prazo de validade

Seu prazo de validade é de 2 anos e encontra-se impresso
na embalagem externa (vide cartucho).

Venaesculus nao deve ser utilizado com o prazo de vali-
dade vencido, sob o risco do efeito esperado ndo ocorrer.
@ Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
grdvidas sem orientacao médica.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento, ou ap6s o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando.

@ Cuidados de administracao

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

@ Interrupcao do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

@ Reacoes adversas

Podem ocorrer vomitos, diarréia, sede, avermelhamento
da face, aumento das pupilas e desordens de visao e cons-
ciéncia.

Informe seu médico o aparecimento de reacbes desa-
graddveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER

MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

# Ingestao concomitante com outras substancias

Nao utilizar este produto se estiver sob tratamento a base
de dexametasona, antagonistas da serotonina e anticoagu-
lantes orais.

€ Contra-indicacoes

Pessoas com hipersensibilidade a Castanha da india ou aos
seus componentes.

A Castanha da india pode ser irritante ao trato gastrintes-
tinal devido aos constituintes da saponina. As saponinas
sao geralmente reconhecidas por possuirem propriedades
hemoliticas, mas ndo sao usualmente absorvidas pelo trato
gastrintestinal através de administracao oral. A Castanha
da india pode interferir com a terapia anticoagulante/co-
agulante (constituintes cumarinicos). A escina, o principal
componente saponinico da Castanha da india, se liga 3 pro-
teinas plasmaticas e pode afetar a ligacdo de outras dro-
gas. Informe seu médico sob qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

@ Precaucoes

Venaesculus nao deve ser usado por pacientes com histéria
de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.

A Castanha da india por possuir constituintes cumarinicos
pode aumentar a acao de anticoagulantes (warfarina, sali-
cilatos e outras drogas), hamamelis e hidraste.

A Castanha da india deve ser evitada por pacientes com
problemas nos rins ou figado e pode ser irritante para o
estdbmago e intestino.

VENAESCULUS E CONTRA-INDICADO PARA MENORES DE 12
ANOS DE IDADE.

Risco de automedicacdo: NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

¢ CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Suas propriedades se devem principalmente ao sapono-
sideos, hidroxicumarinas e derivados flavonicos que atuam
sobre a fragilidade capilar e como vasoconstritores periféri-
€os.

Desta forma, ativa a circulacao sanguinea e favorece o re-
torno venoso, prevenindo acidentes vasculares, estase ve-
nosa, espasmos vasculares e tromboflebites.

Dentre os principais ativos da Castanha da india estdo: cu-
marinas (esculetina, fraxetin glucosideo, escopoletina glu-
cosideo); flavonoides (kaempferol, quercetina, astragalin,
isoquercetina, rutina, leucocianidina); saponinas triterpéni-
cas (escina, alfa e beta escina); taninos; polissacarideos
(amido); outros constituintes (alantoina, aminodcidos
como adenina, adenosina e guanina, colina, 4cido citrico,
fitosterol).

Diversos estudos in vitro e in vivo foram realizados com a
Castanha da india, confirmando seus efeitos terapéuticos e
elucidando os mecanismos de acao.

A Castanha da india reduz a atividade das enzimas lisos-
somais, que estdo aumentadas durante as patologias ve-
nosas cronicas, esta inibicdo reduz a degradacdo de pro-
teoglicanas. Com isso a filtracdo de proteinas de alto peso
molecular, eletrélitos e dgua no intersticio sdo inibidas,
através de uma reducao na permeabilidade vascular.

A escina aumentou o tdnus venoso, em experimentos com
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veia safena humana, isto pode ser explicado pela capa-
cidade da escina em aumentar a PGF2a nas veias, que é
responsdvel pela requlacao da contracdo vascular.

Diversos estudos clinicos foram realizados com o extrato
seco padronizado de Castanha da india em pacientes por-
tadores de insuficiéncia venosa cronica ou varicose, todos
obtiveram resultados satisfatérios e observou-se uma sig-
nificante diminuicdo dos sintomas como edema, inflama-
cao, dor e pigmentacao.

Apds a administracdo intravenosa em humanos de uma
dose de 5 mg de escina (velocidade de 718 mg/min), o
tempo de meia-vida alfa de eliminacao foi de 6,6 min, a
meia-vida beta foi de 1,74 horas e a meia-vida gama foi
de 14,36 horas. 0 volume de distribuicdo no estagio esta-
cionario foi de 100,9 litros, o clearance total do plasma foi
de 21,8 mL/min e clearance renal foi de 1,7 mL/min. A
excrecdo urindria de 0 a 120 horas apos injecao foi relativa
3 8,2% da dose.

Apo6s a administracao oral em humanos de uma solucao de
escina a biodisponibilidade absoluta foi determinada em
somente 1,5%. Esta baixa disponibilidade ocorre devido
a um pronunciado efeito de primeira passagem (metabo-
lismo e excrecao biliar). A biodisponibilidade da escina pre-
sente no extrato seco padronizado de Castanha da india é
de 100%, comparada a uma solucao de escina.

A DL50 do extrato de Castanha da india padronizado foi
determinado em diversos animais, na dose oral em coelhos
¢é de 1530 mg/Kg de peso corporal, em camundongos é de
990 mg/kg, em ratos é de 2150 mg/Kg e em cobaias é de
1120 mg/Kg.

Quanto a toxicidade oral cronica, nenhum efeito toxico foi
observado apds 34 semanas de administracdo oral do ex-
trato em caes a doses de 20,40 ou 80 mg/Kg corporal diari-
amente. Em camundongos, as doses foram de 100, 200 e
400 mg/Kg corporal diariamente. A dose utilizada nos caes
corresponde a 8 vezes e a usada em ratos a 40 vezes a dose
terapéutica utilizada em humanos.

INDICACOES

A Castanha da india é indicada em caso de fragilidade capi-
lar e no tratamento_de insuficiéncia venosa.
CONTRA-INDICACOES

Venaesculus é contra-indicado a pessoas com hipersensi-
bilidade a Castanha da india ou aos seus componentes.

A Castanha da india pode ser irritante ao trato gastrintesti-
nal devido aos constituintes da saponina.

As saponinas sao geralmente reconhecidas por possuirem
propriedades hemoliticas, mas ndo sao usualmente absor-
vidas pelo trato gastrintestinal através de administracao
oral. A Castanha da india pode interferir com a terapia
anticoagulante/coagulante (constituintes cumarinicos). A
escina, o principal componente saponinico da Castanha da
india, se liga a proteinas plasmaticas e pode afetar a liga-
cdo de outras drogas.

VENAESCULUS E CONTRA-INDICADO PARA MENORES DE 12
ANOS DE IDADE. R

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Em caso de hipersensibilidade ao produto, descontinuar o
uso e procurar orientacdo médica.

A Castanha da india deve ser evitada por pacientes com
danos renais ou hepaticos existentes e nao se devendo uti-
lizar formas injetdveis devido a probabilidade de efeitos
hemoliticos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A Castanha da india pode interferir em tratamentos coagu-
lantes e potencializar a acdo de anticoagulantes devido a
presenca de cumarinas em sua composicdo, interagindo
com warfarina, salicilatos e outras drogas com proprie-
dades anticoagulantes. Pode ocorrer potencializacdo com a
hamamelis e a hidraste. Nao utilizar este produto se estiver
sob tratamento a base de dexametasona, antagonistas da
serotonina e anticoagulantes orais.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer vomitos, diarréia, sede, avermelhamento
da face, aumento das pupilas e desordens de visao e con-
sciéncia.

Ainda nao sao conhecidas a intensidade e a freqiéncia das
reacdes adversas.

Exames laboratoriais: A Castanha da india pode interferir
com a terapia anticoagulante/coagulante (constituintes
cumarinicos).

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Tomar 1 cdpsula, 2 vezes ao dia.
SUPERDOSAGEM

A ingestdo de doses acima do tratamento podem causar
vomitos, diarréia, nauseas, midriase e sonoléncia. Caso
haja superdosagem, deve-se procurar um médico para
proceder a lavagem gastrica e intestinal, administracao
de sulfato de sédio ou carvao ativado. Os antidotos sdao o
diazepam para espasmos, atropina para célicas, reposicao
de eletrélitos e infusao de bicarbonato de sédio deve ser
realizada se ocorrer acidose.

PACIENTES IDOSOS

Até o momento ndo sdo conhecidas restricdes especificas
ao uso de Venaesculus por pacientes idosos, porém a sen-
sibilidade pode estar alterada com a idade, recomenda-se
0 uso sob prescricao médica.

Siga corretamente
o0 modo de usar, ndo desaparecendo
os sintomas procure orientacao médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA.

MS - 1.2758.0028

Farm. Resp.: Cristiane Olier Perusso

CRF-SP n°. 31.475

N°. do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: VIDE
CARTUCHO.

caresse

Laboratério Farmacéutico Caresse Ltda.
Rua José Faganello, 242 - CEP 16021-256
Aracatuba - SP - CNPJ 56.930.811/0001-46
Industria Brasileira

0800 701 2030
www.caresse.com.br

b sac@caresse.com.br
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