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Antistax®
Vitis vinifera

Nome popular: videira
Familia: vitaceae
Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 360 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 360 mg de extrato seco de folhas de Vitis vinifera.

(Contém 10,26 mg a 26,46 mg de flavondides totais: como quercetina-3-O-beta-D-glucuronida)

Excipientes: hipromelose, triestearina, diéxido de titanio, talco, 6xido férrico vermelho, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, crospovidona, fosfato de calcio dibasico, diéxido de silicio, estearato de magnésio.

1. INDICACOES

ANTISTAX é indicado para prevencgdo e tratamento de dores nas pernas, dor varicosa, sintomas de
varizes (tais como: inchago, peso nas pernas, cansago, sensacdo de tensdo e formigamento), dores das
pernas relacionadas a varizes, dores apds escleroterapia venosa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em dois estudos clinicos duplo-cegos, randomizados, controlados com placebo, foram administradas duas
doses de ANTISTAX céapsula e comprimido revestido (360 mg/dia e 720 mg/dia, pela manhd) para
pacientes portadores de 1VVC (Insuficiéncia Venosa Cronica). O objetivo de um desses estudos foi avaliar
a eficacia de ANTISTAX quanto a reducdo do volume do membro inferior e em relacdo aos sintomas da
IVC. Ap6s 12 semanas de tratamento, a reducdo do volume do membro inferior observada com as doses
de 360 mg/dia e 720 mg/dia foi estatisticamente significante comparada ao basal em relacdo ao placebo.
Esses resultados foram considerados clinicamente relevantes, confirmando-se a melhora dos sintomas no
grupo de pacientes que recebeu ANTISTAX.

A dose pode ser aumentada para 720 mg ao dia. Com ambas as doses, a tolerabilidade foi satisfatoria®.

A eficacia da administracdo oral do extrato seco de folhas de Vitis vinifera na reducdo do edema foi
clinicamente comprovada em estudos clinicos posteriores: duplo-cegos, controlados com placebo?, e
observacionais ** na dosagem recomendada utilizando comprimidos revestidos em pacientes com IVC. A
administracdo de extrato de folhas de Vitis vinifera promoveu melhora significativa do fluxo sanguineo
microvascular em pacientes com IVC?.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O extrato de folhas de Vitis vinifera representa uma mistura complexa de classes diferentes de compostos
nos quais flavona/falvondis glucosideos e glucuronideos demonstraram atividade anti-inflamatéria.
Estudos nédo-clinicos in vitro realizados em ratos e coelhos demonstraram que o extrato de folhas de Vitis
vinifera e seus flavondides protegem o epitélio vascular estabilizando as membranas e aumentando sua
elasticidade. A redugdo no extravasamento de plasma, proteinas ou agua para os tecidos intersticiais em
torno das veias inibe a formacédo de edema e reduz os edemas ja existentes.

Farmacocinética
A administracéo oral de extrato de folhas de Vitis vinifera proporciona exposicao sistémica quantificavel
aos metabolitos farmacologicamente relevantes de flavonol.

4. CONTRAINDICACOES
O uso deste medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao extrato de folhas de
Vitis vinifera ou a qualquer um dos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Se aparecer, principalmente em uma das pernas, inchago subito, vermelhiddo na pele, sensacéo de tenséo,
calor e dor, um médico devera ser consultado.

No caso de resposta sintomatica inadequada ou insatisfatéria no periodo de 6 semanas de tratamento,
deve-se consultar um médico, uma vez que os sintomas podem ser devido a outras causas.

Né&o foram realizados estudos sobre o efeito na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacédo
Né&o se recomenda o uso de ANTISTAX comprimidos revestidos durante a gravidez e a lactacdo. Ndo ha
estudos em mulheres gravidas ou lactantes. Ndo ha estudos dos efeitos de ANTISTAX sobre a fertilidade.

ANTISTAX esta classificado na categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até 0 momento ndo se conhecem interacfes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de
fabricacéo.

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

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

Os comprimidos de ANTISTAX séo vermelho-amarronzados, de formato alongado, sem sulco de quebra,
com odor aromatico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos sem mastigar, com agua, antes das refeigdes.

A dose recomendada é de 1 comprimido revestido/dia (360 mg) pela manha, podendo ser aumentada para
2 comprimidos revestidos/dia (720 mg).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
— Reagdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100): nausea, desconforto abdominal, sintomas envolvendo o
sistema digestorio, erupgdo pruriginosa generalizada, hipersensibilidade e urticaria.

Atencao, esse produto é um medicamento que possui nova concentragdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
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corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Caso ocorra superdose, recomenda-se a realizacdo de tratamento sintomatico.

Casos isolados de superdose foram relatados. Nao ha relatos de eventos adversos graves associados ao
tratamento de ANTISTAX.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MS 1.0367.0163
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

IndUstria Brasileira

SAC 0800 701 6633
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/11/2012.
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