Vecasten
Melilotus officinalis

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura boténica

Nome cientifico: Melilotus officinalis Lam.
Nome popular: Yellow sweet clover

Familia: Leguminosae

Forma farmacéutica e apresentacgao

Comprimidos revestidos - caixas com 20 comprimidos.

USO ADULTO / VIA ORAL

Composigao

Cada comprimido contém:

Extrato seco de Melilotus officinalis ............................ 26,7mg

Excipientes: cellactose, amido glicolato de sédio, didxido de silicio, estearato de magnésio,
polimetacrilato, talco, diéxido de titanio, corante lacca aluminio azul n® 2 e polietilenoglicol.

Cada comprimido contendo 26,7mg de extrato seco de Melilotus officinalis apresenta de 4,0 a
5,4mg de cumarina.

INFORMAGCOES AO PACIENTE
Acdo esperada do medicamento

Diminuir o inchago causado por problemas venosos e linfaticos, por melhorar a circulagao
periférica.

Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.
Prazo de validade

24 meses apo6s a data de fabricacido impressa no cartucho.

Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do seu tratamento ou apos o seu
término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Nao devera ser utilizado na gravidez e na lactagdo sem avaliagdo de seu médico do
risco/beneficio.

Cuidados de administracao
Este medicamento ndo esta indicado para uso continuo.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Interrupgéao do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu meédico.



Reacoées adversas
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Geralmente seu uso é seguro. Ha relatos de poucos efeitos adversos tais como: queimagéao
epigastrica, cefaléia e diarréia. Nenhum efeito adverso severo foi observado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.
Ingestdao concominante com outras substancias

Deve haver cautela na prescricéo do extrato de Melilotus officinalis com acido acetilsalicilico e
anticoagulantes como a warfarina.

Contra-indicagcoes e precaucoes
Hipersensibilidade a qualquer componente da formula.
N&o utilizar em gravidas e lactantes sem avaliacdo médica do risco / beneficio.

Esta contra-indicado em pacientes com ulcera gastrica ou duodenal e pacientes em tratamento
com anticoagulantes ou hemostaticos.

Evitar seu uso em pacientes com insuficiéncia hepatica ou com elevagao das enzimas hepaticas.
Deve-se observar hepatotoxicidade e monitorar as enzimas hepaticas.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS
Partes utilizadas da planta: partes aéreas.
Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas

Melilotus officinalis € uma planta perene, cuja distribuicdo geografica inclui Europa, América do
Norte e Australia, bem como regides temperadas da Asia.

Seu extrato contém: cumarina, acido cumarico e hidrocumarina.

Farmacocinética: estudos em voluntarios sadios demonstraram que a cumarina, administrada por
via oral, foi rapidamente absorvida, mas apenas 2 a 6% atingiram a circulagéo sistémica em sua
forma intacta. Isto ocorreu devido a um efeito extenso de primeira passagem com a transformacgéao
em 7 - hidroxicumarina e seu glicuronideo.

As meias-vidas de cumarina e o glicuronideo da 7 hidroxicumarina foram 1,02 e 1,15 hs,
respectivamente.

Aproximadamente 90% da dose foi encontrada na urina como glicuronideo da 7-hidroxicumarina e
tem sido hipotetizado que a cumarina é a pré-droga e a 7-hidroxicumarina a droga
farmacologicamente ativa.

Farmacodinamica: provavelmente, diferentes mecanismos de agao estdo envolvidos na atividade
do extrato de Melilotus officinalis: atividade linfocinética, aumento na drenagem linfatica por
estimulagao direta dos vasos linfaticos, melhora da qualidade e velocidade do retorno venoso.

O extrato de Melilotus officinalis possui atividade anti-edematosa e cardiovascular, além da
atividade imunomoduladora.

Estudos de seguranca pré-clinicos: o DL50 da cumarina em varias linhagens de ratos variou de
290 mg/kg a 680 mg/kg.

Indicacobes

Tratamento sintomatico dos problemas relacionados a varizes, tais como dor, peso nas pernas,
caimbras, prurido e edema. Insuficiéncia venosa crénica, tromboflebite e congestao linfatica.



Sindrome pos-trombdtica, hemorréidas.

Contra-indicagoes

Hipersensibilidade a qualquer componente da formula.

Nao utilizar em gravidas e lactantes sem avaliagdo médica do risco/beneficio.

Esta contra-indicado em pacientes com Ulceras gastricas ou duodenais e pacientes em tratamento
com anticoagulantes ou hemostaticos.

Evitar seu uso em pacientes com insuficiéncia hepatica ou com elevagao das enzimas hepaticas.
Vide item "Precaucoes".

Precaucoées e adverténcias

Observar hepatotoxicidade. A administragcao em doses mais altas pode levar a cefaléia, ao estupor
€ ao dano hepatico transitério em pacientes susceptiveis. E recomendado o monitoramento das
enzimas hepaticas. Usualmente, a elevacao destas enzimas desaparece com a interrupcéo da
droga.

Contrariamente ao que se esperaria, ndo possui atividade anticoagulante. Houve um caso
relatado de diatese hemorragica relacionado a ingestao de cha de ervas contendo Melilotus
officinalis. Contudo, houve muitos fatores envolvidos neste caso. Ao contrario, um estudo
comparativo duplo - cego em 41 pacientes com insuficiéncia venosa crénica demonstrou que uma
associagao de cumarina e troxerutina por seis semanas nao provocou efeitos anticoagulantes.
Nao houve alteragcbes na coagulagao, fatores de coagulag¢ao ou fibrindlise.

Se o processo de dessecacdo nao for adequado produz-se certa quantidade de dicumarol, com
grande acao anticoagulante. A hemorragia pode ser rapidamente controlada com administragao
de vitamina K.

Uso na gravidez e lactacdo: a administragao intravenosa da cumarina 10 vezes e 100 vezes a
dose terapéutica, durante as fases criticas do desenvolvimento fetal de coelhos, nao resultou em
aumento na taxa de malformagao comparado ao controle.

O tratamento por 13 dias nao resultou em aumento da taxa de absorcao ou de mortalidade fetal.

Contudo, ndo se recomenda o uso do extrato de Melilotus officinalis em gravidas e lactantes por
nao haver mais dados disponiveis.

Uso geriatrico: ndo existem recomendagdes especificas desde que observadas as contra-
indicagbes e precau¢des comuns ao produto.

Interagcées medicamentosas

Deve haver cautela na prescricdo do extrato de Melilotus officinalis com acido acetilsalicilico e
anticoagulantes como a warfarina.

Reacgdes adversas

O uso clinico do extrato de Melilotus officinalis &€ geralmente seguro. Ha relatos de poucos efeitos
adversos tais como: queimacao epigastrica, cefaléia e diarréia. Nenhum efeito adverso severo foi
observado.

Doses elevadas podem provocar um ligeiro efeito narcético, acompanhado de cefaléia e nauseas.

Nos estudos de fase | com a cumarina (doses de 400 a 7000 mg / dia) em combinagado com a
cimetidina, pacientes com carcinoma de células renais apresentaram poucos e leves efeitos
adversos como: insOnia, nausea, vomitos, diarréia e vertigem. Dos 44 pacientes, dois se retiraram
do estudo pelos efeitos adversos. Na maioria dos pacientes os efeitos se reduziram
espontaneamente com a continuidade do tratamento.

N&o ocorreu toxicidade a nivel hematologico ou renal. Hepatotoxicidade ocorreu em apenas 1
paciente e foi manifestada por elevagbes anormais e assintomaticas das transaminases, que
foram reversiveis com a interrupgao do tratamento.



Posologia
Um comprimido uma vez ao dia, podendo ser administrado 2 vezes ao dia.
Superdosagem

A administracao em doses mais altas pode provocar cefaléia, estupor, nauseas, dano hepatico
transitrio em pacientes susceptiveis. O monitoramento das enzimas hepaticas é recomendado. A
elevacao das enzimas hepaticas usualmente desaparece com a interrupgéo da droga.

Em caso de superdosagem, devem ser realizados procedimentos gerais de lavagem gastrica,
assim como tratamento de suporte.

Pacientes idosos

Nao existem recomendacoes especificas desde que observadas as contra-indicacoes e
precaucdes comuns ao produto.
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