CASTANHA DA INDIA
LABORATORIOS
OSORIO DE MORAES

COMPRIMIDOS
REVESTIDOS

170 mg de Aesculus hippocastanum L.



MODELO DE BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CASTANHA DA INDIA LABORATORIOS OSORIO DE MORAES
170 mg

Aesculus hippocastanum L.

Extrato seco

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

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

Familia: Hippocastanaceae

Parte da planta utilizada: Sementes

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos com 170 mg de extrato seco de Aesculus hippocastanum. Cartucho
com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Extrato seco hidroalcodlico das sementes de Aesculus hippocastanum L. ..................... 170 mg
Padronizado em 18% de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra.

Equivalente a 30,6 mg de glicosideos triterpénicos expressos em escina anidra.

EXCIPIENIES (.S, e vveteeiieie st erie ettt ettt esre e e 1 comprimido revestido
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, silicato de magnésio, dioxido de
silicio coloidal, estearato de magnésio, hipromelose e polietilenoglicol.

II- INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Para o tratamento de sintomas da insuficiéncia venosa, como sensacdo de dor e peso nas
pernas, inchaco, caimbras, prurido, e fragilidade capilar.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua aliviando os sintomas caracteristicos da insuficiéncia venosa, como a sensagdo de dor e
de peso nas pernas, inchaco, 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 historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da
formula ndo 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 absorcdo de escina seja maior em criangas, predispondo-as a uma maior
toxicidade.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancgas.

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 (A. hippocastanum) em pacientes propensos a este tipo de desordens.
Embora ndo existam restricGes, pacientes idosos s6 devem utilizar o medicamento apos
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 esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Informe ao profissional de salde todas as plantas medicinais, fitoterdpicos e outros
medicamentos que estiver tomando.

Interacbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas
plantas medicinais administradas ao mesmo tempo.

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

Conservar 0 medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (I5°C a
30°C) protegendo da umidade. Nestas condigdes, 0 medicamento se mantera proprio para o
consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

CASTANHA DA iINDIA LABORATORIOS OSORIO DE MORAES ¢ constituido de
comprimidos revestidos de coloragdo castanho claro.

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/USO INTERNO

Ingerir 1 comprimido, de 12 em 12 horas (2 vezes ao dia), ou a critério médico.

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.

N&o ingerir mais que 3 comprimidos ao dia. Consulte seu meédico para determinar a duragéo
do tratamento com este medicamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecendo o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo 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 suplementacao.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Apbs ingestdo do medicamento pode ocorrer, em casos isolados, pruridos, nauseas e
desconforto gastrico. Raramente pode ocorrer irritacdo géstrica e refluxo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu
servico de atendimento.

"Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Se ingerido em altas doses este medicamento pode causar vomitos, diarreia, fraqueza,
contracbes musculares, dilatacdo da pupila, falta de coordenacdo, desordem da visdo 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 fungdes 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 orientagoes.



I11- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0504.0053

Responsavel técnica: Maria Angelina Nardy Mattos
CRF-MG: 10.437

Fabricado por:

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA.

Av. Domingos Falavina, 1041 — Jardim Mugnaini — S0 José do Rio Preto — SP
CEP: 15.045-395

CNPJ: 68.032.192/0001-51

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 0171 100

www.bionatus.com.br

Registrado por:

LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA.

Av. Cardeal Eugénio Pacelli, 2281 — Cidade Industrial — Contagem — MG
CEP: 32.210-001

CNPJ: 19.791.813/0001-75

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 031 0844

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
de um profissional de saude.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 24/09/2014.
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