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Vecasten®

Melilotus officinalis (L.) Pall.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Melilotus officinalis (L.) Pall.
Nomenclatura popular: Meliloto

Familia: Fabaceas (Leguminosas)

Parte da planta utilizada: partes aéreas

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 26,7 mg em embalagem com 20 e 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Melilotus officinalis (L.) Pall. ............... 26,7 mg (padronizado entre 4,0 a 5,4 mg de cumarina
por comprimido).

Excipientes: celulose microcristalina, didxido de silicio, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, alcool
polivilinico, macrogol, talco, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de etila, bicarbonato de sédio,

laurilsulfato de sodio, didxido de titanio, azul de indigotina 132 laca de aluminio e simeticona.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento sintomatico dos problemas relacionados a varizes, tais como:
dor, peso nas pernas, cdimbras, prurido ¢ edema. Também estd indicado para tratamento da insuficiéncia

venosa cronica, tromboflebite, congestdo linfatica, sindrome pos-trombodtica e hemorroida.



2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo realizado por Stefanini e colaboradores em 55 pacientes com Insuficiéncia Venosa Croénica
demonstrou que o extrato de Melilotus officinalis (L.) Pall. diminuiu o edema maleolar melhorando os
sintomas com boa tolerabilidade'.

Outro estudo realizado por Vettorello e colaboradores em 76 pacientes com linfedema que utilizaram extrato
de Melilotus officinalis (L.) Pall. por 6-8 meses demonstrou melhora do edema e dos sintomas subjetivos?.
Em um estudo clinico aberto, ndo controlado, 24 mulheres que se submeteram a linfadenectomia axilar apos
diagnostico de cancer de mama fizeram uso de 400 mg diarios de Melilotus officinalis (L.) Pall., contendo 8
mg de cumarina, durante 6 meses, para o tratamento de linfedema cronico de membros superiores. O extrato
seco de Melilotus officinalis (L.) Pall. mostrou-se efetivo na reducdo do linfedema em 79% das pacientes.
Em 53,2% das pacientes houve redugdo estatisticamente significante da circunferéncia do braco acometido
(p<0,048) e em 57,1% das pacientes houve melhora dos sintomas clinicos referentes ao linfedema. O
Melilotus officinalis (L.) Pall. apresentou boa tolerabilidade pelas pacientes®. Outro estudo semelhante com
25 mulheres que administraram 20 mg de Melilotus officinalis (L.) Pall. por dia durante 12 semanas
apresentou resultado semelhante de eficacia do tratamento ja na 6" semana e Otima tolerabilidade ao
tratamento®.

Para avaliar a atividade anti-inflamatdria do extrato, um estudo foi conduzido com ratos que receberam
extrato seco de Melilotus officinalis (L.) Pall., contendo 0,25% de cumarina. A inflamagao foi induzida por
oleo de turpentina. Observou-se que a atividade anti-inflamatéria do extrato se deu através da redugdo da
ativacdo de fagodcitos circulantes ¢ diminui¢do da producgdo de citrulina, propriedades similares as da

hidrocortisona’.

Referéncias bibliograficas:
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3. Pastura, G.; et al. Clin. Ter. 1999;150(6):403-408.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Melilotus officinalis (L.) Pall. é uma planta originada da Europa e Asia, também encontrada em regides frias
e temperadas da América.

O extrato seco de Melilotus officinalis (L.) Pall. contém cumarina, formada a partir da hidrélise de seu
precursor melilotoside, além de flavonoides, saponinas e acidos fendlicos.

Farmacocinética: A cumarina apresenta excelente taxa de absorcao pelos intestinos e cerca de 3% desta chega
a circulagdo sistémica sob sua forma livre. O restante circula sob as formas de glicuronideo conjugado e 7-

hidroxicumarina o que mostra provavel extenso efeito de primeira passagem.



A meia-vida da cumarina é estimada em 1,02 hs.

De 68-92% da cumarina ¢ degradada em 7-hidroxicumarina (atéoxico) e de 1-6% em é&cido O-
hidroxifenilacético (téxico), sendo que ambos sdo eliminados na urina.

Farmacodinamica: Dentre as atividades do extrato de Melilotus officinalis (L.) Pall. estdo a atividade
antiedematosa, anti-inflamatdria e venotdnica.

As diferentes formas de acdo envolvidas nas atividades do extrato de Melilotus officinalis (L.) Pall. sdo:
atividade linfocinética, aumento na drenagem linfatica por estimulagdo direta dos vasos linfatico, melhora
da qualidade e velocidade do retorno venoso.

O extrato de Melilotus officinalis (L.) Pall. ainda promove um aumento do nimero de macrofagos e de sua
atividade fagocitica no tecido acometido pelo edema de alta proteina, o que caracteriza sua atividade

proteolitica.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento esta contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula, pacientes com ulceras gastricas ou duodenais e pacientes em tratamento com
anticoagulantes ou hemostaticos. Seu uso deve ser evitado por pacientes com insuficiéncia hepatica ou com

elevagdo das enzimas hepaticas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
categoria de risco B.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Recomendam-se precaucdes no uso de Melilotus officinalis (L.) Pall. em pacientes com funcdo hepatica
prejudicada ou enzimas hepaticas elevadas. Usualmente, a dosagem destas enzimas volta ao normal com a
interrupg¢do da droga.

Contrariamente ao que se esperaria, Melilotus officinalis (L.) Pall. ndo apresenta atividade anticoagulante.
Houve um caso relatado de diatese hemorragica relacionado a ingestdo de cha de ervas contendo Melilotus
officinalis (L.) Pall., no entanto, havia muitos fatores conflitantes no caso. Ao contrario, um estudo
comparativo duplo-cego realizado com 41 pacientes que apresentavam insuficiéncia venosa cronica
demonstrou que a associacdo de cumarina e troxerutina por seis semanas ndo provocou efeitos
anticoagulantes — ndo houve alteragdes na coagulagdo, fatores de coagulacdo e fibrindlise.

Se o processo de dissecag@o ndo for adequado produz-se certa quantidade de dicumarol, com grande acdo

anticoagulante. A hemorragia pode ser rapidamente controlada com a administragdo de vitamina K.



Nao ha restri¢des especificas para o uso do extrato de Melilotus officinalis (L.) Pall. em idosos, desde que

observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Nao se recomenda a administracdo do extrato e Melilotus officinalis (L.) Pall. em gestantes e lactantes devido
a falta de dados disponiveis.

Sao poucos os estudos que avaliam a seguranca da administracdo deste extrato em gestantes. Um estudo em
coelhos avaliou a administracdo de doses elevadas de cumarina (10 a 100 vezes acima da dose terapéutica)
e observou que este tratamento nao levou ao aumento na taxa de malformagdes quando comparado ao grupo
controle.

O unico estudo realizado em humanos durante a gestacdo avaliou a administragao do extrato de Melilotus

officinalis (L.) Pall. associado & rutina no 2° e 3° trimestres — todas as criangas nasceram normais.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
categoria de risco B.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Nao ha restrigdes especificas para o uso do extrato de Melilotus officinalis (L.) Pall. em idosos e grupos

especiais, desde que observadas as contraindicagdes ¢ adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento ndo estd indicado para uso continuo.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

Interagdes Vecasten® — medicamentos

O uso concomitante de Melilotus officinalis (L.) Pall. e anticoagulantes como varfarina, acetominofeno, acido
acetilsalicilico ou bromelaina podem aumentar o risco de sangramento e por isso deve haver cautela na

prescri¢do desses farmacos.

Interacdes Vecasten® — exames laboratoriais

O extrato de Vecasten® pode causar aumento nos niveis das enzimas do figado indicando dano hepatico.

Interacdes Vecasten® — doengas
Teoricamente, o uso de Vecasten® pode exacerbar doengas hepaticas. Assim, o uso do produto nestes casos

deve ser evitado.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses apos a data de fabricagao.

Nuimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de Vecasten® sdo redondos de coloragio azul claro.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros com quantidade suficiente de agua para
que sejam deglutidos.

Posologia: 1 comprimido (26,7mg) uma vez ao dia, podendo ser administrado até 2 vezes ao dia (53,4mg).
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 usuario.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A administragdo do extrato de Melilotus officinalis (L.) Pall. é geralmente bem tolerada. No entanto, as
seguintes reacdes poderdo ser observadas:

Disttirbios Gastrintestinais: intolerancias digestivas, diarreia e nduseas.

Disttirbios Cutaneos: reagdes alérgicas cutineas.

Disturbios Geniturinarios: aumento do fluxo menstrual (hipermenorreia).

Disttrbios Neurologicos: cefaleia.

Hepatotoxicidade ocorreu em apenas um paciente e foi manifestada por eleva¢des anormais e assintomaticas

das transaminases, que foram reversiveis com a interrupg¢ao do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
A administragdo de doses elevadas de Melilotus officinalis (L.) Pall. pode provocar cefaleia, estupor, nauseas

e dano hepatico transitorio em pacientes susceptiveis.



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

tratamento de suporte.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°: 1.0155.0228

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques

CREF/SP n° 6394

Fabricado ¢ Embalado por: Droxter Industria, Comércio e Participagdes Ltda.
Rua Vigario Taques Bittencourt, 258 « Santo Amaro

Sdo Paulo/SP ¢« CEP: 04755-060

Registrado e Fabricado por: Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro — Sao Paulo/SP ¢« CEP: 04755-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Indtstria Brasileira

SAC 0800 055 45 45

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/11/2020.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissdo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10268 P MEDICAMFNTO~ 20 MG COM REV CT
FITOTERAPICO - Notificagdo BL AL PLAS INC X 20
15/07/2010 | 605208/10-8 | de Alteragdo de Texto de Bula N/A N/A N/A N/A Adequacgdo a RDC 47/2009 VP/VP
(que possui Bula Padrdo) - 20 MG COMREV CT
Adequagdo a RDC 47/2009 BL AL PLAS INC X 30
FITOTERARICO - Notficagao de 20 MG COM RV CT
= Adequacgdo a RDC 47/2009 + Bula BL AL PLAS INC X 20
16/05/2011 | 412650/11-5 Alteragdo d.e Texto deNBuIa N/A N/A N/A N/A padrio conforme RDC 95/2008 VP/VP 20 MG COM REV CT
(que possui Bula Padrdo) - BL AL PLAS INC X 30
Adequacgdo a RDC 47/2009
10268, - MEDICAM,ENTP 20 MG COM REV CT
0088577/13- FITOTERAPICO - Notificagdo de BL AL PLAS INC X 20
04/02/2013 1 /?:E(Za:sssSfB-LGi:tsa?ﬁgBol;l? N/A N/A N/A N/A NA VP/VP 20 MG COM REV CT
Adequacgdo a RDC 47/2009 BL AL PLAS INC X 30
s | 1768 wocamEno e P e o e
17/09/2013 6 FIZ);E:A;%?E }g;gf::%ajada N/A N/A N/A N/A Embalado por: Droxter Industria, VP/VP 20 MG COM REV CT
¢ Comeércio e Participagdes Ltda. BL AL PLAS INC X 30
1769 - MEDICAMENTO 20 MG COM REV CT
0881057/13- FITOTERAPICO - Notificagdo BL AL PLAS INC X 20
17/10/2013 5 da Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A NA VP/VP 20 MG COM REV CT
Bula BL AL PLAS INC X 30
Correcgdo da frase referente a restrigdo
1769 - MEDICAMENTO de uso por faixa etaria de "USO 20 MG COM REV CT
0645086/14- FITOTERAPICO - Notificagdo ADULTO ACIMA DE 12 ANOS" para BL AL PLAS INC X 20
07/08/2014 5 da Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA VP/VP 20 MG COM REV CT
Bula DE 12 ANOS" e atualizagdo da BL AL PLAS INC X 30
nomenclatura botanica.

R. Gibraltar, 165 - Sto Amaro/ SP eTel.: (11) 5642-9888 Fax: (11) 5641-6009
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Adequacdo conforme bula padrdo
0146711/15- 1769 -'MEDICAM ENTO aprovada pela ANVISA em 24/09/2014. ZB(E XALGPESS'\?NRE\)Z gg
18/02/2015 FITOTERAPICO - Notificagdo N/A N/A N/A N/A Exclusdo da inscri¢do “Este VP/VP
> da Alteragao de Texto de medicamento contém LACTOSE” e 20 MG COMREV CT
. BL AL PLAS INC X 30
Bula atualizagdo da logomarca.
Re-inclusdo da informagdo “Este
1769 - MEDICAMENTO medicamento contém LACTOSE” 20 MG COM REV CT
1264660/16- FITOTERAPICO - Notificacdo conforme solicitado em oficio n2 BL AL PLAS INC X 20
15/02/2016 1 da Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A 1089803154/2015. VP/VP 20 MG COM REV CT
Bula Texto de bula foi mantido conforme BL AL PLAS INC X 30
aprovada em 24/09/2014.
1769 -'MEDICAMFNTO~ Atualizar a DCB do copolimero de 20 MG COMREV CT
01/06/2020 17253:’2/ 20- F'Jflﬁif:g'gfge'“féfiiaj?c’ N/A N/A N/A N/A Acido Metacrilico e Acrilato de Etila. | VP/VP ZBS 'I?/ILGP(LIgSI\/IINR(I:E\); é?
Bula Frase VIGIMED. BL AL PLAS INC X 30
Descrigdo das atualizagdes:
VP/ VPS:
- DIZERES LEGAIS
Atualizagdo do niumero do SAC da
Marjan para 0800 055 45 45 conforme
mudanga determinada pela ANATEL
- DIVERSOS ITENS
1769 - MEDICAMENTO A‘éeclujga;a":t:gz’"; d?c?nda‘?zccrj:; a 20 MG COM REV CT
FITOTERAPICO - Notificagdo . " L BL AL PLAS INC X 20
NA NA da Alteraco de Texto de NA NA NA NA '?Z'sfffsgieﬂifIcifa'ffg";ffﬁ@f,g' VPIVPS 1 50 MG COM REV CT
Bula Melilotus officinalis (L.) Pall. BL AL PLASINC X 30
VPS
- 9. REACOES ADVERSAS
Adequacdo da frase VigiMed, devido a
publicagdo da RESOLUCAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 406,
DE 22 DE JULHO DE 2020.
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