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Comprimido revestido
500 mg
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Varicell®
Aesculus hippocastanum

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Aesculus hippocastanum L.
Nomenclatura popular: Castanha-da-india
Familia: Hippocastanaceae

Parte da planta utilizada: Sementes

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimido revestido

Concentracdo: 500 mg de extrato seco das sementes de Aesculus hippocastanum L. por comprimido revestido
(equivalente a 20% de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra, o que corresponde a 100 mg de
glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra).

Apresentagdes: Comprimido revestido - Cartuchos contendo blisteres com 20 ou 30 comprimidos.
USO ORAL | USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

extrato seco das sementes de Aesculus hippocastanum ................. 500 mg*;

(padronizado em 20% de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra).

*Equivalente a 100 mg (20%) de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra/ comprimido.
EXCIPIENTES [.5.: wververerietiiete sttt 1 comprimido revestido.

(celulose microcristalina, dioxido de silicio, lactose, crospovidona, estearato de magnésio, alcool polivinilico,
talco, didxido de titanio, vermelho allura 129 laca de aluminio, monocaprilocaprato de glicerina, lauril sulfato

de sddio, azul de indigotina 132 laca de aluminio, éxido de ferro vermelho e agua purificada).
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Para o tratamento de sintomas da insuficiéncia venosa, como sensagdo de dor e peso nas pernas, inchago,

caimbras e prurido, e fragilidade capilar.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua aliviando os sintomas caracteristicos da insuficiéncia venosa, como a sensacdo de dor e de peso nas
pernas, inchago, caimbras e prurido. Proporciona aumento da resisténcia vascular periférica e melhora do

retorno do fluxo venoso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula nao
devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a escina ou a extratos de A.
hippocastanum e pacientes com insuficiéncia do figado ou dos rins.

Ha indicios de que a absorcéo de escina seja maior em criangas, predispondo-as a uma maior toxicidade.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Toxicidade relacionada aos rins e ao figado foi relatada com o uso de preparados a base de Castanha-da-india
(A. hippocastanum) em pacientes propensos a este tipo de desordens.

Embora ndo existam restri¢des, pacientes idosos sé devem utilizar o0 medicamento ap6s orientacdo medica.
Este medicamento ndo deve ser administrado juntamente com anticoagulantes orais, pois pode potencializar
seu efeito anticoagulante.

Este medicamento pode interferir com a distribuicdo de outras drogas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao profissional de salde todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver
tomando.
InteracBes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais

administradas ao mesmo tempo.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorg¢éo de glicose-galactose.
Atencdo: Contém Lactose.

Concentragdo 500 mg: Atencdo: Contém os corantes didxido de titnio, vermelho allura 129 laca de
aluminio, lauril sulfato de sédio, azul de indigotina 132 laca de aluminio e 6xido de ferro vermelho que

podem, eventualmente, causar reacgdes alérgicas.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacao
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Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).
Numero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimido eliptico de coloracdo vinho. Livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Varicell® deve ser utilizado por via oral na dose de 1 comprimido revestido por dia, ou a critério médico.
(dose diaria de 100 mg de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra).

N&o ingerir mais de 1 comprimido revestido por dia.

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.

Uso exclusivamente adulto.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologia sem a necessidade
de suplementacéo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Ap6s ingestdo do medicamento pode ocorrer, em casos isolados, pruridos, nduseas e desconforto gastrico.
Raramente pode ocorrer irritacdo gastrica e refluxo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Se ingerido em altas doses este medicamento pode causar vomitos, diarreia, fraqueza, contragdes musculares,

dilatacdo da pupila, falta de coordenacdo, desordem da visdo e da consciéncia.
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Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das funcées

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente.

vitais.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacles

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

DIZERES LEGAIS
Registro : 1.0390.0218

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58

rQM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viuva Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10
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RECICLAVEL

sac@fgm.com.br

@ 0800 025 0110

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/07/2024.

Varicell _AR050524_Paciente



Anexo B

Historico de Alteracdo de Bula

FOOM

Dados da submissado eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
16/11/2020 4034964/20-1 | 10460 - - - - - Inclusdo inicial de VPeVPS | 500 MG COM REV
MEDICAMENTO texto de bula apos CT BL AL PLAS
FITOTERAPICO - aprovacao de registro TRANS X 30
Inclusdo Inicial de 500 MG COM REV
Texto de Bula — RDC CT BL AL PLAS
60/12 TRANS X 20

04/04/2022 2475343/22-2 | 1769 - - - - - DIZERES LEGAIS: VPeVPS | 500 MG COM REV
MEDICAMENTO No de registro e titular CT BL AL PLAS
FITOTERAPICO - do registro do produto TRANS X 30
Notificacdo de 500 MG COM REV
alteragdo de texto de CT BL AL PLAS
bula TRANS X 20

10/02/2023 0141878/23-1 | 10453 - - - - - NA VPS 500 MG COM REV
MEDICAMENTO CT BL AL PLAS
FITOTERAPICO - TRANS X 30
Notificacéo de 500 MG COM REV
Alteracdo de Texto de CT BL AL PLAS
Bula - publicagdo no TRANS X 20
Bulario RDC 60/12

22/07/2024 - 10453 - - - - - 4.0 que devo saber VPeVPS | 500 MG COM REV
MEDICAMENTO antes de usar este CT BL AL PLAS
FITOTERAPICO - medicamento? TRANS X 30
Notificacdo de 5. Onde, como e por 500 MG COM REV
Alteracio de Texto de quanto tempo posso CT BL AL PLAS
Bula - publicagdo no guardar este TRANS X 20
Bulério RDC 60/12 medicamento?
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