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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Venotop 50 mg comprimidos de libertacdo modificada

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 comprimido de libertacdo modificada contém:

263,2 mg de extrato seco de Castanha da India (4,5 —5,5:1), padronizado a 50 mg de glicosidos
triterpénicos, calculado como escina anidra;

Meio de extracéo: etanol 50% (p/p).

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de libertagdo modificada.

Comprimido de libertagdo modificada redondo, castanho-alaranjado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Tratamento sintomético de alteracBes funcionais das veias dos membros inferiores (insuficiéncia venosa
crénica), como por exemplo, dores e sensacdo de peso nas pernas, céibras noturnas, prurido e edemas das
pernas.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

1 comprimido de libertacdo modificada duas vezes por dia, ingerido sem mastigar, com um pouco de
liquido, de manhé e & noite antes das refei¢des.

A duracgo do tratamento varia em funcéo dos sintomas e pode estender-se por um periodo de 2 semanas ou
mais. Deve consultar 0 médico se ao fim de duas semanas de tratamento ndo tiver melhorado ou se estiver
pior.

4.3 Contraindicacfes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos exci pientes mencionados na seccéo 6.1.

4.4 Adverténcias e precauctes especiais de utilizacdo

Recomenda-se consultar um médico se ocorrer inflamacdo da pele, tromboflebite ou endurecimento
subcutaneo, dor forte, Ulceras, inchago stbito de uma ou das duas pernas, insuficiéncia cardiaca ou renal.

4.5 Interagdes medi camentosas e outras formas de interag@o

N&o conhecidas.
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4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

A quantidade de dados relativos a utilizacdo de Venotop em mulheres gravidas, € limitada ou inexistente.
Na auséncia de dados suficientes, a utilizacdo durante a gravidez ou amamentacdo ndo é recomendada.
Fertilidade

Na&o foram realizados estudos sobre o efeito do extrato seco de Castanha da india na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o foram realizados estudos sobre 0 efeito na capacidade de conduzir e utilizar maguinas.
4.8 Efeitos indesgaveis

Afecdes do ouvido e do | abirinto:
Vertigens.

Doencas gastrointestinais:
Queixas gastrointestinais.

Doencas do sistema nervoso:
Cefaleas.

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos/Doencas do sistema imunitario:
Reacdes al érgicas (como prurido).
A frequéncia é desconhecida.

Notificacdo de suspeitas de reacles adversas

A natificacdo de suspeitas de reagtes adversas ap0s a autori zacao do medicamento é importante, umavez
gue permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED,
I.P.

INFARMED, I.P.

Direco de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed. pt/page.seram.frontoffi ce.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o foi descrito qualquer caso de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinédmicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.6 — Aparelho cardiovascular. Venotrdpicos, codigo ATC: CO5CX

Em varios model os experimentais, ficou demonstrado que a mistura glicosi do-trepénico escina, principa

constituinte do extrato seco das sementes do castanheiro-da-india, tem uma agéo antiexsudativa e de
impermeabilidade dos capilares.
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Observou-se que o extrato das sementes do castanheiro-da-india reduz a atividade das enzimas lisosdmicas,
cuja atividade se encontra aumentada nas doengas venosas crénicas, de forma que se inibe a decomposi¢do
de glicocalix (mucopolissacéridos) na parede capilar. Mediante areducéo da permeabilidade vascular,
impede-se que afiltracdo de proteinas com baixo peso molecular, os eletrdlitos e a agua entrem no espago
intersticial.

Em estudos farmacol 6gi cos controlados com placebo, em humanaos, comprovou-se uma reducao
significativa dafiltracéo transcapilar, e em vérios estudos com dupla ocultacao, a eatorizados ou cruzados,
demonstrou-se uma melhoria significativa dos sintomas de insuficiéncia venosa crénica (sensacdo de
cansago, peso e tensdo, prurido, dores e edema das pernas).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracdo ora de Venotop a concentragdo de escinano sangue atinge 15ng/ml no estado
estacionério. Devido a formulagao ser de libertagdio modificada, as concentragbes méximas foram atingidas
ap6s 2 horas. O tempo de semivida de eliminacéo terminal é de cerca de 20 horas.

A taxade ligagao as proteinas plasméticas é de 82% para a o-escina e de 67% para a 3-escina

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade aguda

Existem disponiveis estudos toxicol 6gicos orientativos sobre o extrato de Castanha da india.

A DL50 deste extrato, apts administracdo oral é de 990 mg/kg peso corporal (PC) no ratinho, 2150 mg/kg
PC no rato, 1530 mg/kg PC no coelho e >130 mg/kg PC no céo.

Apds administragio intravenosa no rato, durante 8 semanas, de extrato de Castanha da india, a“dose sem
efeito” estd compreendida entre 9 e 30 mg/kg PC.

Toxicidade sub-crénica e crénica

A administracdo prolongada a caes durante 34 semanas provocou umairritacdo gastrica apés 80 mg/kg PC.
Nos ratos durante o0 mesmo periodo de tempo nédo se observou nenhum efeito adverso com doses de extrato
até 400 mg/kg PC.

Toxicidade sobre areproducdo

Estudos com animai s de toxi cidade sobre a reproducdo realizados em ratos jovens ndo apresentaram efeitos
na fertilidade; A “dose sem efeito” foi de cercade 30 mg/kg PC. No coelho, a “dose sem efeito” é de cerca
de 100 mg/kg PC; doses mais devadas (300 mg/kg PC) originaram reducéo do peso dos fetos.

M utagenicidade
N&o existem resultados disponiveis que indiquem potencial de mutagenicidade do extrato de Castanha da
india

Carcinogenicidade
N&o existem dados naliteratura que indiquem potencial de carcinogenicidade do extrato de Castanha da
india

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Listados excipientes

Hidrogenofosfato de calcio anidro

Silicacoloidal anidra

Pali(cloreto de etil acrilato, metil metaacrilato, trimetilamdnioetil metacrilato)

Poali [etilacrilato-co-metil-metacrilato-co-(2-trimetil amonio etil)cloreto de metacrilato]
Citrato detrietilo

Polissorbato 80



Crospovidona

Povidona K25

Estearato de magnésio
Hipromelose

Macrogol 4000

Oxido deferro (E172)
Oxido de ferro hidratado
Diodxido detitanio (E171)
Emulsdo de dimeticone
Talco

Sacarina sodica (E954)
Vanilina

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precauctes especiais de conservacao
Conservar atemperaturainferior a25°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente
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Blisters PV C/PVDC-Alu, em embalagens de 25, 50 ou 60 comprimidos de libertacdo modificada.

E possivel que no sgjam comercializadas todas as apresentacoes.
6.6 Precaucgtes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais para a eliminagao.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eiminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe - Str.4
D-76227 Karlsruhe
Alemanha

8. NUMERO (S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° deregisto: 5935085 — 25 comprimidos de libertacdio modificada, 50 mg, blister de PV C/PVCD-Alu
N.° deregisto: 4799888 — 50 comprimidos de libertacdo modificada, 50 mg, blister de PV C/PVDC-Alu
N.° deregisto: 5637426 — 60 comprimidos de libertacdio modificada, 50 mg, blister de PV C/PVDC-Alu

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO

NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 03 de outubro de 2003.




10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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