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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Capilarema®
Aminaftona

APRESENTACOES
Comprimido 75 mg de aminaftona: embalagem com 15, 30 ou 60 comprimidos

USO ADULTO
VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

AMINATIONG .ot a e e renrean 75 mg
Lo (T 0T 1= ] (=1 SRRSO g.s.p
*amido, celulose microfina, estearato de magnésio e povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de situacfes nas quais as estruturas e fungdes dos vasos sanguineos
estdo alteradas, seja por causa de uma doenca, de um trauma ou uma cirurgia.

Capilarema® (aminaftona) normaliza estes vasos sanguineos, aliviando os sintomas (sensagéo de peso nas pernas,
dor, dificuldade para caminhar, inchago, cdibras, sensacdo de dor, comich&o e coceira), diminuindo a obstrucéo
e melhorando a chegada do sangue em quantidade suficiente para oxigenar os musculos. Também pode ser usado
como agente preventivo onde 0s vasos e tecidos possam estar comprometidos devido a fragilidade dos vasos
sanguineos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Capilarema® (aminaftona) normaliza a permeabilidade e aumenta a resisténcia dos vasos capilares diminuindo
os sintomas decorrentes da insuficiéncia vascular periférica, que é causada por uma obstrucéo das artérias dos
membros, impedindo a chegada do sangue em quantidade suficiente para oxigenar os masculos. E estimado um
tempo inferior a 30 (trinta) dias para o inicio da a¢do farmacoldgica do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar Capilarema® (aminaftona) se tiver alergia a aminaftona ou aos outros componentes da
férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com diminuicdo de uma enzima chamada
glicose-6-fosfato-desidrogenase.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A sua urina podera ter uma coloracéao ligeiramente vermelha, pois a maior parte da eliminagdo da aminaftona
ocorre pela urina.

E muito importante que vocé informe ao seu médico os problemas de saide que vocé tenha e todos os
medicamentos que estiver utilizando.
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Capilarema® (aminaftona) comprimidos ndo contém agticar, podendo ser utilizado por pacientes diabéticos.
Néo foram efetuados estudos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Néo ha estudos dos efeitos de Capilarema® (aminaftona) administrado por vias ndo recomendadas, portanto, para
sua seguranca e eficacia, utilize somente por via oral.

Gravidez

Nao ha informacGes disponiveis para aminaftona em pacientes gravidas. Capilarema® (aminaftona) portanto, no
é recomendado para uso durante a gravidez.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Lactacdo

N&o h& informacdes se aminaftona é excretada no leite humano, que é, portanto, contraindicado durante a
amamentacao.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.

Capilarema® (aminaftona) pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaucdes do produto (vide Item “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Ndo sdo conhecidas quaisquer restricdes ao uso de Capilarema® (aminaftona) juntamente com outros
medicamentos e alimentos. A aminaftona ndo interage com os derivados de cumarina, nem com as substancias
antifibrinoliticas. Experimentalmente foi observada uma inibicéo parcial da atividade heparinica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Capilarema® (aminaftona) séo de cor bege, circulares, planos, chanfrados e lisos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve tomar os comprimidos por via oral, sem mastigar e com liquido suficiente para engolir. Para uma
dose de ataque: 2 comprimidos, 2 vezes ao dia, durante 5 dias ou a critério médico.

Para uma dose de manuteng¢do: 1 comprimido, 2 vezes ao dia ou a critério médico.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A aminaftona é geralmente bem tolerada. Este medicamento pode causar reacdes desagradaveis ocasionais ndo
graves, de leve intensidade como: enjoos, azias, tonturas e dores de cabega.

As reacOes adversas a este medicamento muito raramente foram relatadas, entre 0s quais casos extremamente
raros de crise hemolitica em individuos com defeito genético da glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD) nos
eritrocitos para os quais 0 medicamento é contraindicado.

As reacOes adversas notificadas, vindas principalmente de ensaios clinicos, estdo listadas abaixo por classe de
sistema de 6rgdos e frequéncia.

ReagBes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Sistema
gastrointestinal: Enjoos, azias, tonturas e dores de cabega.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Sistema
gastrointestinal: Dispepsia (sensacdo de indigestao).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Doencas do sistema
nervoso: tonturas, dor de cabeca.

Sistema gastrintestinal: dor abdominal superior, nauseas.

Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Da pele e
distarbios do tecido subcutaneo: erupcées na pele, comichéo.

Doengas do sangue e do sistema linfatico: anemia hemolitica — favismo (em individuos com deficiéncia de
G6PD).

Doencas do sistema imunoldgico: hipersensibilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N3o existem relatos de intoxicacdo por superdosagem de Capilarema® (aminaftona). Em caso de administrar
acidentalmente uma dose maior que a recomendada em bula, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicacdo ndo estejam presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0146.0010

Registrado por:
Laboratorios Baldacci Ltda
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Produzido por:

Laboratérios Baldacci Ltda

Rua Pedro de Toledo, 519 - Vila Clementino - Séo Paulo - SP
Inddstria Brasileira

sac@l|baldacci.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/12/2024.



Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10451 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Adequacio 3 RDC 75 MG COM X 30
15/04/2013 0286461/13-4 NOVO —Inclusdo | 15/04/2013 | 0286461/13-4 Notificacdo de 15/04/2013 47/2009 VP/VPS
Inicial de Texto de Alteracdo de Texto 75 MG COM X 60
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - 4. O que devo saber 75 MG COM X 30
20/05/2013 0398950/13-0 Notificacdo de 20/05/2013 | 0398950/13-0 Notificacdo de 20/05/2013 antes de usar este VP
Alteracao de Alteracdo de Texto medicamento? 75 MG COM X 60
Texto de Bula— de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - 8. Posologia e 75 MG COM X 30
20/05/2013 0398950/13-0 Notificacéo de 20/05/2013 | 0398950/13-0 Notificacdo de 20/05/2013 Mo d0 de usar VPS
Alteracdo de Alteracdo de Texto 75 MG COM X 60
Texto de Bula — de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - x 75 MG COM X 30
17/04/2014 | 0295756/14-6 | Notificaciode | 17/04/2014 | 0295756/14-6 | Notificaciode | 17/04/2014 | Alteracdodelogoe | /py/pe
: x Dizeres Legais
Alteragdo de Alteragdo de Texto 75 MG COM X 60
Texto de Bula— de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
10451 - 10451 - Alteracdo de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres Legais 75 MG COM X 30
01/04/2015 0285784/15-7 NOVO - 01/04/2015 | 0285784/15-7 NOVO - 01/04/2015 (Alteragdo do VP/VPS
Notificacdo de Notificacdo de responsavel 75 MG COM X 60
Alteracdo de Alteracdo de Texto técnico)




Texto de Bula — de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Alteracdo de
NOVO - NOVO - Dizeres Legais 75 MG COM X 30
17/08/2017 1734202/17-3 Notificacéo de 17/08/2017 | 1734202/17-3 Notificacdo de 17/08/2017 (Alteragdo do VP/VPS
Alteracdo de Alteracdo de Texto responsavel 75 MG COM X 60
Texto de Bula — de Bula— RDC técnico)
RDC 60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 75 MG COM X 15
NOVO - NOVO -
15/09/2017 1969085/17-1 Notificacéo de 15/09/2017 | 1969085/17-1 Notificacdo de 15/09/2017 Apresentacoes VP/VPS | 75 MG COM X 30
Alteracédo de Alteracdo de Texto
Texto de Bula — de Bula— RDC 75 MG COM X 60
RDC 60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 75 MG COM X 15
NOVO - NOVO -
09/05/2018 0368147/18-5 Notificacdo de 09/05/2018 | 0368147/18-5 Notificacdo de 09/05/2018 Dizeres legais VP/VPS 75 MG COM X 30
Alteragdo de Alteragdo de Texto
Texto de Bula— de Bula— RDC 75 MG COM X 60
RDC 60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 75 MG COM X 15
NOVO - NOVO - Dizeres legais
14/06/2021 2296376/21-5 Notificacdo de 14/06/2021 2996376/21-5 Notificacdo de 14/06/2021 Alteracdo de logo VP/VPS 75 MG COM X 30
Alteracdo de Alteracdo de Texto Reacbes Adversas
Texto de Bula — de Bula— RDC 75 MG COM X 60
RDC 60/12 60/12
10451 - 10451 - Identificacdo do 75 MG COM X 15
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento
29/11/2024 1638440/24-7 NOVO - 29/11/2024 | 1638440/24-7 NOVO - 29/11/2024 | 3. Quando ndo devo VP 75 MG COM X 30
Notificacdo de Notificacdo de usar este

Alteracdo de

Alteracdo de Texto

medicamento?

75 MG COM X 60




Texto de Bula — de Bula- RDC 4. O que devo saber
RDC 60/12 60/12 antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este
medicamento?
Dizeres Legais
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 75 MG COM X 15
(aguarda (aguarda NOVO - (aguarda (aguarda NOVO - (aguarda 5 Adverténcias e
geracéo do geracéo do Notificacdo de geracéo do geracéo do Notificacédo de geracéo do ' ~ VPS 75 MG COM X 30
protocolo) protocolo) Alteracédo de protocolo) protocolo) Alteracdo de Texto protocolo) Precaugoes

Texto de Bula —
RDC 60/12

de Bula— RDC
60/12

75 MG COM X 60




