VARICELL®

queratina + sene + enxofre sublimado + bitartarato de potassio

Antivaricoso

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;AO:
Dragea, caixa contendo 48 drageas.

USO ADULTO.
VIA ORAL.

COMPOSICAO:

Cada dragea contém:
queratina parcialmente hidrolisada ..............ccccooiiiiiiiiiiii e
p6 de folha de sene (cassia acutifolia) ..
enxofre sublimado lavado

bitartarato de POTASSIO .........c.iiiiiiiiiiiiiii s 20mg
Excipiente: carboximetilcelulose, estearato de magnésio, talco, carvao ativo, polietilenoglicol,
AGUA AESHIATA ...t 1 dragea

INFORMAGOES AO PACIENTE:

Como este medicamento funciona?

Este medicamento age das seguintes maneiras:

Queratina Parcialmente Hidrolisada - atua diminuindo as dores, sensagéo de peso nas
pernas, inchaco por melhorar a circulagédo venosa, Enxofre Sublimado Lavado - P6 de
folha de Sene, Bitartarato de Potassio - s@o 3 tipos de laxantes fracos que auxiliam no
bom funcionamento dos intestinos.

Porque este medicamento foi indicado?

Este medicamento foi indicado para varizes e hemorroéidas.

A sindrome varicosa caracteriza-se pela formagéo de coagulos no interior das veias ou dila-
tacéo permanente de uma veia superficial ou profunda, obstruindo o fluxo natural do sangue.
A fim de evitar tal sindrome, é aconselhavel além das precaucdes usuais 0 uso de meias
elasticas, manutencéo das pernas em plano mais elevado e um bom funcionamento dos
intestinos.

VARICELL® é um valoroso tratamento, por via oral, exercendo uma influéncia medicamentosa
sobre a totalidade das sindromes varicosas, sendo de grande eficacia principalmente nos
casos de hemorrdéidas e varizes dos membros inferiores. VARICELL® age sobre as varizes
diminuindo a sensacéo de peso nas pernas, edemas e as dores nas regides afetadas. Atua
sobre as hemorroéidas eliminando fissuras, sangramento e dor ao evacuar.

Quando nédo devo usar este medicamento?

VARICELL® nao deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer dos com-
ponentes da férmula e em pacientes com apendicite, inflamac&o intestinal, dores abdomi-
nais, gases, nauseas e vomitos.

N&o é recomendado o uso de VARICELL® durante a gravidez ou aleitamento materno.
VARICELL® pode apresentar interacdes com os seguintes medicamentos: Glicosideos
digitalicos com uso prolongado de sene podem aumentar a toxicidade dos digitalicos.
Antiarritmicos juntamente com uso prolongado de sene podem potencializar arritmias.
VARICELL® pode alterar os resultados de exames laboratoriais de urobilinogénio e estrégeno.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando.



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

"E IMPORTANTE SALIENTAR QUE A POSOLOGIA INDICADA NA BULA DEVE SER
RIGOROSAMENTE RESPEITADA, PARA QUE SE OBTENHA O RESULTADO ESPERA-
DO DO MEDICAMENTO".

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS".

"NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTAGAO, EXCETO
SOB ORIENTAGAO MEDICA".

"INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE OCORRER GRAVIDEZ OU
INICIAR AMAMENTAGCAO DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO".

"INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS"

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO".

"SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA"

Como devo usar este medicamento?

O VARICELL® é composto de dragea de coloragéo vinho, sem odor e sem sabor. A posologia
indicada é de 1 dragea ingerida, sem mastigar, 3 vezes ao dia, isto €, 1 dragea 40 minutos
antes das refeicdes.

O tratamento deve ter duragdo no minimo 3 meses. Ap6s melhora dos sintomas continuar com
tratamento de manutencéo tomando uma dragea por dia, no café da manha. Caso ocorra
esquecimento da administragdo do medicamento continuar a toméa-lo na préxima refeicéo.
Né&o ha contra-indicagdes relativas a faixas etarias.

"INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS".

"INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO."

Quais os males que este medicamento pode causar?

Em alguns pacientes foram constatados casos de dor de cabeca e distlrbios géstricos leves.
O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?
Os sintomas de uma superdose possivelmente serdo: diarréia severa, dor de cabega, dor de
estdbmago, nauseas e vomitos. Administrar em caso de ingestao excessiva, soro fisiologico,
um antidiarréico e anti-hemético se necessario.

Onde e como devo guardar este medicamento?
VARICELL® deve ser conservado em sua embalagem original em temperatura ambiente, ao
abrigo da luz e umidade.

INFORMAGOES TECNICAS:

VARICELL® contém Queratina parcialmente hidrolisada que é extraido de substancias fun-
damentais que contém queratina, sendo uma mistura estabilizada de diferentes compostos
de Enxofre com peso molecular elevado.

Farmacocinética: A Queratina parcialmente hidrolisada nédo sofre acdo metabdlica pelo
suco gastrico, sendo absorvida pela parede intestinal sem sofrer qualquer alteracéo: no figa-
do, em pacientes sem problemas hepéticos graves, ela é dissociada em subprodutos de
peso molecular menor combinando-se com a colesterina (proteina plasmatica), formando
através do ferro a combinacé&o-ferro colesterina-queratina sendo transportada pela corrente
sangliinea e passando pelos alvéolos pulmonares até chegar aos tecidos.



Na corrente sangiinea, toda a vez que ocorrer um aumento da concentragéo de CO,, o que
ocorre nas veias varicosadas, acontecera a quebra da ligacéo-ferro colesterina-queratina e a
interrupcéo da dissociacdo da queratina, que em nivel de tecidos organicos ira ativar o siste-
ma imunolégico de maneira inespecifica, que numa fase final ird promover a obliteragao dos
vasos. No tecido sadio, onde o fluxo sangtiineo é normal, acontecera uma lotal dissociacéo
da queratina gracas a acéo de enzimas celulares.

Os demais principios ativos contidos no VARICELL® p6 de folhas de sene, enxofre sublima-
do lavado e bitartarato de potéssio, exercem uma funcéo corretiva e laxativa de extrema
importancia, melhorando as condi¢cdes que anulam a constipacédo cronica, que é uma das
causas mais severas das hemorroidas.

Cada um dos trés laxantes, entram em quantidades minimas na formulagéo, atacando o
problema da constipacédo de trés formas distintas:

O Senosideo A, principio ativo do sene, é reduzido a 8-Glucossilrrinantrona, hidrolisada a
reinantrona e oxidada a Senidin A. Os glicosideos antraquinénicos séo absorvidos do trato
gastrointestinal. A reinantrona é responsavel da peristalse do intestino grosso. O composto
senidin A é metabolizado e excretado na bile, urina, saliva, mucosa e leite materno.
Bitartarato de potassio: € um laxante formador de di6xido de carbono (CO,) que, comprimi-
do contra as paredes intestinais, aumenta o movimento do bolo fecal.

Enxofre: € um laxante emoliente. Age diretamente sobre a membrana intestinal aumentando
a captacao de agua. O bolo fecal tem sua motilidade aumentada, prevenindo a formagéo de
uma massa ressecada. Gragas a esta hidratacéo, o paciente apresenta sensivel redugdo no
desconforto decorrente das afeccdes que comprometem a porgéo terminal do intestino gros-
S0, como é o caso das hemorroidas.

PRECAUGOES:

Condigdes organicas indispensaveis para processar aagao terapéuticado VARICELL®:
1- Metabolismo normal do figado:

Se o metabolismo hepatico estiver perturbado, como sucede nos casos de hepatites e cirro-
se, ndo havera a associagéo dos produtos de polimerizacédo parcial, tornando ineficaz a acao
dos polimeros da queratina.

2- Velocidade normal da circulagéo sanguinea:

Se a velocidade da circulagdo sanguinea néo estiver normal, como pode suceder-se nos
casos de insuficiéncias cronicas do setor da pequena circulagdo, surge uma completa
dissociacéo dos produtos de polimerizacéo, tornando-os completamente ineficazes.

N&o se incluem neste particular certas afec¢des vasculares como: angina no peito, endoartrite
obliterante, etc... por tratarem-se de enfermidades do setor arterial da circulagéo, sobre os
quais o VARICELL® n&o exerce qualquer agao.

INDICACOES:
Nos casos de sindromes varicosas, tais como: hemorréidas, fissura anal, varizes, llceras
varicosas, varicocele e varizes esofagianas.

CONTRA-INDICACOES:

Este medicamento néo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a qualquer
dos componentes da férmula.

VARICELL® nédo deve ser administrado na presenca de obstrucéo intestinal, apendicite e
doencas inflamatérias agudas do intestino.

VARICELL®também é contra-indicado em pacientes com ileus, obstrugéo intestinal, estenose,
atonia, sintomas abdominais sem diagndstico, colonopatias inflamatérias, dor abdominal de
causa desconhecida, desidratacédo com perda de agua e eletrdlilos e constipacéo cronica.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAQAO DEPOIS DE ABERTO:
VARICELL®-tomar 1 dragea, sem mastigar, 3 vezes ao dia, 40 minutos antes das refei¢des.
Dose méxima de 3 drageas diarias.



Manter a embalagem em temperatura ambiente, ao abrigo da luz e umidade, antes e apés a
sua abertura.

ADVERTENCIAS:
VARICELL® n&o deve ser administrado concomitantemente com qualquer outro tipo de laxante.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

Glicosideos digitalicos: com uso prolongado de sene, a perda de potassio potencializa
toxicidade dos digitalicos.

Antiarritmicos: perda de potassio com uso prolongado de sene pode potencializar arritmia
quando administrada concomitantemente com medicagao antiarritmica.

Estrogénio: o nivel sérico de estrogénio cai quando administrado concomitantemente com sene.
Indometacina: indometacina administrada concomitantemente com sene tem uma inibicéo
dose dependente da prostaglondina E2, que diminui o efeito terapéutico do sene.
Nifedipina: efeitos terapéuticos induzidos pela reinantrona envolvem também canais de cal-
cio que podem ser bloqueados pela nifedipina, mas nao pelo verapamil.

A excregao do sene e seus componentes pode conferir a urina uma coloragéo alaranjada,
interferindo em diagnésticos laboratoriais, dando resultado falso positivo para prova de
urobilinogénio e resultados alterados para estrégeno medidos pelo método de Kober.

PRECAUCOES E REACOES ADVERSAS:

Anomalias e eletrdlitros: uso prolongado de laxantes tipo antréide pode levar a perda de
eletrolitos, principalmente potassio.

Como consequéncia pode ocorrer: hipocalemia, hiperaldos teronismo, albuminuria, hematuria,
inibicdo da motilidade intestinal, e fraqueza muscular.

Colon catartico: tem sido reportadas anomalias do célon com uso prolongado de sene (mais
de 3 x por semana por mais de 1 ano).

Em alguns pacientes foram constatados casos de cefaléia, distlrbios gastricos leves.

SUPERDOSE: Os sintomas de uma superdose possivelmente serdo: diarréia severa, dor de
cabeca, dor de estbmago, nauseas e vomitos.

Administrar em caso de ingestao excessiva, soro fisiolégico, um antidiarréico e antihemético
se necessario.

PACIENTES IDOSOS:
Né&o existe a necessidade de ajuste posoldgico.

N° do lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: Vide Cartucho.
Registro MS n° 1.5620.0021.001-0
Farmacéutico Responsavel: Severino Alves Dias Filho
CRF-PE n° 2.743
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