Gravidez e lactagio

Ainda que ndo tenham sido observados efeitos de
toxicidade em relagdo &s fungdes de reprodugio
nos estudos com animais, 0 uso do produto em
gestantes e lactantes deve ser cauteloso, jd que até
o presente ndo se dispGem de estudos em seres
humanos nessas condigdes. A aminaftona deve ser
usada com cautela por gestantes, nao devendo ser
administrada durante os Gitimos 4 meses de gestagdo
@ durante a amamentagéo.

USOD EM IDOSOS E CRIANCAS

Nao é recomendado o uso de CAPILAREMA® em
criangas.

CAPILAREMA® pode ser usado por pessoas acima
de 65 anos de idade, desde gque observadas as
precaugBes do produto.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nédo sdo conhecidas quaisquer restrigdes ao uso de
CAPILAREMA® juntamente com outros medicamen-
tos e alimentos.

A aminaftona ndo Interage com os derivados de
cumarina, nem com as substancias antifibrinoliticas.
Experimentalmente foi observada uma inibig3o parcial
da atividade heparinica.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A aminaftona é em geral bem tolerada. Nos estudos
foram relatados efeitos indesejdveis ocasionais ndo
graves, de leve intensidade: nduseas, epigastralgia,
pirose, tonturas e cefaléia

A aminaftona pode levar a crise hemolitica em
individuos com defeito genético de glicose-6-
fosfato-desidrogenase nos eritrécitos - favismo (vide
contra-indicagbes).

Eventos adversos especificos podem ocorrer ocasio-
nalmente, como com qualquer outro medicamento.

A

Nao houve até o momento retatos de superdosagem,
Em caso de uso em excesso e/ou ingestdo acidental,
recomenda-se adotar as medidas habituais.

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade. CAPILAREMA® deve ser
mantido em sua embalagem original antes e depois
da sua abertura,

N¢ DO LOTE, DATA DE FABRICAGAQ
E PRAZO DE VALIDADE: Vide cartucho.

Reg. M.S. n* 1.0146.0010
Farmacéutica Responsdvel:
Dra. Maria Isilda Neves Torres - CRF-SP 14,820

G

LABORATORIOS BALDACCI S.A.
Rua Pedro de Toledo, 520 - Sio Paulo - SP
CNPJ 61.150.447/0001-31
Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAD MEDICA
Ibaldacci@Ibaidacci com.br
€ 0800-133 222

LARAMARA / 07 / 2008

CAPILAREMA

aminaftona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ
Caixa contendo 30 comprimidos de 75 mg.

VIA ORAL
USO0 ADULTO

COMPOSICAD

Cada comprimida contém:

cinisinisnned 3 M
Excipientes q.5.p. . 1 comprimido
Excipientes: celulose microfina, povidona, amido de
milho, estearato de magnésio

INFORMAGOES AD PACIENTE

AGAD DO MEDICAMENTO

CAPILAREMA® diminui os sintomas decorrentes da
Insuficiéncia vascular periférica.

A aminaftona é um agente flebotdnico que atua
normalizando a permeablilidade e aumentando a
resisténcia dos vasos capilares. Reduz a estase
venosa, proporcionando o alivio dos sintomas
decorrentes dos disturbios da microcirculagio.

E estimado um tempo inferior a 30 dias para o inicio
da agdo farmacoldgica do medicamento.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO

CAPILAREMA® estd indicado nas afecgBes nas quais
as estruturas e fungbes dos vasos estdo aiteradas,
seja por causa patolégica, traumdtica ou cirlirgica.
Também pode ser usado como agente profildtico
onde os vasos & tecidos possam estar comprometidos
devido & fragilidade capilar.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicagdes

CAPILAREMA® ndo deve ser utilizado por pacientes
com hipersensibilidade a aminaftona ou a qualquer
outro componente da formulagio.

0 CAPILAREMA® ¢ contra-indicado nos individuos
com déficit de glicose-6-fosfato-desidrogenase nos
eritrocitos (favisma), porque nestes individuos pode
levar a crises hemoliticas.

Adveriéncias 8 Precaucbes
+Ndo fol demonstrada qualquer agdo teratogénica.
*A urina podera ter uma coloragao ligeiramente

avermelhada devido & maior parte da eliminagdo do
aminaftona ser por esta via.

«E muito impartante que vocé informe ao seu médico
os problemas de sa(de que vocé tenha e todos os
medicamentos que estiver utilizando.
*CAPILAREMA® comprimidos ndo contém agucar,
podendo ser utilizado por pacientes diabéticos.
+Em caso de ingestdo excessiva do produto, entre
em contato com seu médico.

*Nio foram efetuados estudos sobre a habilidade
de dirigir ou operar maquinas.

*Ndo ha estudos dos efeitos de CAPILAREMA®
administrado por vias ndo recomendadas, portanto,
para sua seguranga e eficdcia, utilize o medicamento
pela via oral.

Interagbes medicamentosas

Nao sdo conhecidas quaisquer restrigdes ao uso de
CAPILAREMA® juntamente com outros medicamen-
tos e alimentos.

A aminaftona ndo interage com os derivados de
cumarina, nem com as substancias antifibrinoliticas.
Experimentaimente foi observada uma inibigdo
parcial da atividade heparinica.

Gravidez e Lactagio

Ainda que ndo tenham sido observados efeitos de
toxicidade em relagdo as fungBes de reprodugio
nos estudos com animais, 0 uso do produto em
gestantes e lactantes deve ser cauteloso, jd que até
o presente nao se dispdem de estudos em seres
humanos nessas condiges. A aminaftona deve ser
usada com cautela por gestantes, nio devendo ser
administrada durante os Gltimos 4 meses de gestacio
e durante a lactagdo.

Pacientes ldosos:

CAPILAREMA® pode ser usado por pessoas acima
de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaugBes do produto.

ESTE MEDICAMENTO NAQ DEVE SER UTILIZADO
P%ﬂ MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO
MEDICA.

INFORME AQ SEU MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ
0U INICIAR AMAMENTAGAO DURANTE 0 USO
DESTE MEDICAMENTO.

INFORME AQ SEU MEDICO O APARECIMENTO DE
REAGOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOGE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.



NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

MODO DE USD

Aspecto Fisico
Comprimido de cor bege, circular, plano e liso.

Caracteristicas Organolépticas
Odor e sabor caracteristicos.

Como Usar

Via oral. Os comprimidos devem ser ingeridos sem
mastigar, com liquido suficiente para engolir.

Dose de ataque: 2 comprimidos, 2 vezes ao dia,
durante 5 dias ou a critério médica.

Dose de manutengao: 1 comprimido, 2 vezes ao dia
ou a critério médico,

Se voce deixou de tomar uma dose, deverd tomar
a dose seguinte como de costume, isto é, na hora
regular e sem dobrar a dose.

SIGA A ORIENTAGAD DO SEU MEDICO, RESPEI-
TANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A
DURAGAQ DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE
0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.

REAGOES ADVERSAS

A aminaftona & em geral bem tolerada. Nos estudos
foram relatados efeitos indesejdveis ocasionais nao
graves, de leve intensidade: nduseas, epigastralgia,
pirose, tonturas e cefaléia.

A aminaftona pode levar a crise hemolitica em
individuos com defeito genético de glicose-6-
fostato-desidrogenase nos eritricitos - favismo (vide
contra-indicagdes).

Eventos adversos especificas podem ocorrer ocasio-
nalmente, como com qualquer outro medicamento.
Informe o seu médico o aparecimento de reaces
desagradaveis.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM

Em caso de uso em excesso e/ou ingestio acidantal,
procuré 0 seu médico ou um pronto SOCOrTO €
informe a quantidade e o hordrio que vocé tomou
0 medicamento.

(e

CUIDADOS DE CONSERVACAD

Conservar em temperatura ambiente (15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade. CAPILAREMA® deve ser
mantido em sua embalagem original antes e depois
da sua abertura.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinélica

CAPILAREMA® ¢ eliminado na urina na forma de
aminaftona e fiticol, no méximo em 72 horas. O nivel
maximo de excrecdo foi observado apos 6 horas de
administragdo.

Farmacodindmica

Aminaftona, principlo ativo de CAPILAREMA®, é
um agente flebotdnico. Sua nomenclatura quimica
& 2-hidroxi-3 metil-1,4-naftohidroquinona-2-
p-aminobenzoato.

CAPILAREMA® normaliza a permeabilidade aumen-
tando a resisténcia capilar, reduzindo a estase venosa,
proporcionando o alivio dos sintomas decorrentes
dos distarbios da microcirculagio. Sua agdo fol
demonstrada através do prolongamento do tempo
de passagem do “Tripan Blug™ e desaparecimento
dos sinais de fragilidade capilar, com as provas de
Rumpel-Leede ou com a do torniguste, protegendo
0s tecidos da agao danosa dos radicais livres e
toxinas do sangue. Previne ou retarda a formagio
de pirpuras imunolbgicas e preserva a mucosa
gastrica das lesbes hemorragicas induzidas por
droga. Favorece a agdo hemocinética, facilitando
o retorno venoso, avaliado pela técnica reogréfica
e pela inibigio da agregagdo eritrocitaria no nivel
da microcirculagdo. Reduz o tempo e a intensidade
da hemarragia capilar, sem exercer efeito direto ou
indireto sobre a coagulagdo; de fato, ndo modifica o
tempo de coagulagdo nem o de protrombina; ndo tem
nenhum efeito sobre a agregagdo plaquetdria @ nem
sobre o tragado tromboelastografico; ndo desenvolve
agdo vitaminica K.

Dados Pré-Clinicos

Estudos de toxicidade foram realizados com ratos,
camundongos, coelhos e cdes. Estudos de toxicidade
aguda (4 espécies de animais utilizando 3g/kg).
subaguda (2 espécies animais utilizando 100mg/kg
por 80 dias) e crénica (50mg/kg por 280 dias),

demonstraram que a aminaftona, administrada por
via oral, possui baixa toxicidade. O uso de aminaftona
em animais nao revelou efeitos sobre 0s processos
de reprodugdo e ndo apresentou efeitos mutagénicos
& feratog@nicos.

Resultados de Eficicia

Um estudo em pacientes com ulceras de origem
venosa nos membros inferiores, verificou-se uma
diminuicdo da secregdo sero-sanguinolenta, hemor-
ragia da Glcera e melhora da cicatrizagao, utilizando
uma dosagem de 75 mg a cada 6 horas. Conclui-se
que o tratamento com aminaftona tem uma agdo
eficaz estatisticamente significativa manifestada
pela redugdo média da secre¢do em 78,32% (com
limites aproximados de 70% e 86%) e redugdo do
sangramento em 82,77% (com limites aproximados
de 70% e 95%). (Mayall R.C., Mayal A.C., Jannuzzi
J.C., Medina W.H., Fernandes C.R. - The aminaphtone
in the post-phlebitic syndrome. Rev. Bras. Med., vol
41(3), 118-24, 1984).

Foi realizado um estudo com 67 pacientes ambula-
torialmente, 56 casos com flebologia mural cronica
(FMC) e 11 casos com sindrome pads flebistica
(SPF), de grau varidvel & sem lesfo cronica, mas
com hipodermoesclerose e eczema, apresentando
graus varidveis de sintomas e sinais clinicos (dor,
peso, cansago, parentesias, caimbras, claudicagio
venosa). Foram tratados com 150 mg de aminaftona
por dia num periodo de 75 dias. Os sintomas de peso,
cansago, parestesias, melhoraram em 100% dos
£asos, As cdimbras foram abolidas em 70% dos casos
e reduzidas nos outros 30%. O edema desapareceu
em 100% dos pacientes com FMC e teve acentuada
redugdo nos pacientes com SPF, em mais de 50%.
Desaparecimento do prurido em todos os casos e
a melhora da dermalite de estase e do eczema em
52% dos casos. A claudicagdo venosa foi eliminada
em 85% dos pacientes  com boa melhora nos outros
15%. Estes pacientes foram submetidos a exame
clinico e instrumental (oscilometria, dopplerometria
e fotopletismografia). Os resultados foram conside-
rados excelentes e a tolerancia muito boa. (Degni M.,
Kardosh C.8B., Bolanho E. — Study of 67 patients with
post-phlebitic syndrome and chronic phlebitis treated
with aminaftone. Separata da Rev. Bras. Med., vol 41
(d), 174-80, 1984).

INDICACAO

CAPILAREMA® esta Indicado nas afecghes nas quais
as estruturas e fungdes dos vasos estdo alteradas, seja
por causa patologica, traumdtica ou cirdrgica.

iy

Flebologia: Sindromes varicosas (Ulceras) e pré-
varicosas dos membros inferiores, sensagdo de peso
nas pernas, dor, claudicagio intermitente, edema,
caibras, parestesias e prurido.

Dermatologla: Pirpuras vasculares, petéquias e
equimoses.

CAPILAREMA® estd indicado também na clinica geral,
ginecologia e geriatria, podendo ser usado como
agente profilitico onde os vasos e tecidos possam
estar comprometidos devido & fragilidade capilar.

CONTRA INDICAGOES

CAPILAREMA® nio deve ser utilizado por pacientes
com hipersensibilidade a aminaftona ou a qualquer
outro componente da formulagdo.

CAPILAREMA® § contra-indicado nos individuos
com déficit de glicose-6-fosfato-desidrogenase nos
eritracitos {favismo), porque nestes individuos pode
levar a crises hemoliticas.

MODO DE USAR E CDNSEBVM;II] DEPOIS DE
ABERTO

Via oral. Os comprimidos devem ser ingeridos sem
mastigar, com liguido suficiente para engolir.
Conservar em temperatura ambiente (15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade. O CAPILAREMA® deve
ser mantido em sua embalagem original antes e
depois da sua abertura.

POSOLOGIA

Dose de ataque: 2 comprimidos, 2 vezes ao dia,
durante 5 dias ou a critério do médico.

Daose de manutengao: 1 comprimido, 2 vezes ao dia
ou a critério médico.

No caso de esq da dose, o p devera
tomar a dose seguinte como de costume, isto €. na
hora regular e sem dobrar a dose.

ADVERTENCIAS

Nao hd estudos dos efeitos de CAPILAREMA® admi-
nistrado por vias ndo recomendadas, portanto, para
seguranga e eficicia do produto, utilize o medicamento
pela via oral.

Nao foi demonstrada qualquer acio teratogénica
CAPILAREMA® comprimidos ndo contém agucar,
podendo ser utilizado por pacientes diabéticos.

Nao foram efetuados estudos com CAPILAREMA®
sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
CAPILAREMA® é eliminado na urina no maximo em
72 horas apds a administragdo. Portanto a urina pode
ter uma coloragdo ligeiramente avermelhada, devido &
maior parte de eliminagdo ser por esta via.



