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VARISBEM

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Varisbem
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botéanica oficial: Aesculus hippocastanum L.
Nome popular: Castanha-da-india

Familia: Hippocastanaceae

Parte da planta utilizada: Sementes

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimido revestido (100 mg/comprimido)
Cartucho contendo 30 e 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Extrato seco das sementes de Aesculus hippocastanum L.............ccccovveveiceeoercienieiieeiennns 100 mg (padronizado
em 20,5 mg/comprimido ou 20,5% de derivados de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra).
Excipientes (lactose monoidratada, celulose microcristalina, diéxido de silicio, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, alcool etilico e agua
JobTa BTz e - T [E70o T PSP 1 comprimido

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de sintomas da insuficiéncia venosa, como sensagdo de dor e
peso nas pernas, inchago, cdimbras e prurido, e fragilidade capilar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua aliviando os sintomas caracteristicos da insuficiéncia venosa, como a sensagdo de dor e
de peso nas pernas, inchaco, cdimbras e prurido. Proporciona aumento da resisténcia vascular periférica e
melhora do retorno do fluxo venoso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula 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 do figado ou dos rins. Ha indicios de que a absor¢do de escina seja
maior em criangas, predispondo-as a uma maior toxicidade.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

4.0 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 (4.
hippocastanum) em pacientes propensos a este tipo de desordens. Embora ndo existam restrigdes, pacientes
idosos s6 devem utilizar o medicamento ap6s orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser administrado juntamente com anticoagulantes orais, pois pode potencializar seu
efeito anticoagulante. Este medicamento pode interferir com a distribui¢ao de outras drogas.

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

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Informe ao profissional de saude todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver
tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas
medicinais administradas ao mesmo tempo.



Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade. Nestas condigdes, o
medicamento se mantera proprio para o consumo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de comprimido revestido circular de cor castanha. Antes de usar,
observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
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/ USO INTERNO

Ingerir 1 comprimido 3 vezes ao dia (8 em 8 horas), ou a critério médico. (Equivalente a 61,5 mg de glicosideos
triterpénicos expressos em escina anidra). Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros € com uma quantidade
suficiente de 4gua para que possam ser deglutidos.

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.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 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
suplementacao.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Apos ingestdo do medicamento pode ocorrer, em casos isolados, pruridos, nduseas e desconforto gastrico.
Raramente pode ocorrer irritagdo géstrica 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 servico 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 vOomitos, diarreia, fraqueza, contragdes musculares,
dilatagdo da pupila, falta de coordenagdo, desordem da vis@o e da consciéncia.

Em caso de superdosagem, suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte
sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das funcdes 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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VIDORA FARMACKUTICA LTDA.

Rua Alberto Rangel, 823 — Rubem Berta - Porto Alegre - RS
CNPJ: 92.762.277/0001-70

N° de lote, data de fabricacgao e validade: vide cartucho
M.S. n° 1.0473.0041

Farm. Resp.: Daniel P. Lewgoy - CRF-RS n° 6583
INDUSTRIA BRASILEIRA

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 24/09/2014.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N°do Data do N° do Data de Versoes )
) ) Assunto ) ) Assunto Itens da bula Apresentagdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacdo (VP/VPS)
10460 —
MEDICAMENTO
. 100 MG COM REV CT BL AL
FITOTERAPICO —
PLAS PVDC TRANS X 30
- - - 22/06/2021 - Inclusdo inicial de | 22/06/2021 NA VP/VPS
100 MG COM REV CT BL AL
texto de bula —
PLAS PVDC TRANS X 60

Publicacdo no

Bulério RDC 60/12




