Vecasten’

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimidos revestidos 26,7 mg

BULA DO PACIENTE



Vecasten’ (»marjan

Melilotus officinalis

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura botanica oficial: Melilotus officinalis
Nomenclatura popular: Meliloto

Familia: Fabaceas (Leguminosas)

Parte da planta utilizada: Partes aéreas

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 26,7 mg em embalagens com 4, 30 ¢ 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

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

Excipientes: celulose microcristalina, didxido de silicio, silica, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
alcool polivinilico, macrogol, talco, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, bicarbonato de sodio,

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

Atencio: contém os corantes diéxido de titinio e azul de indigotina 132 laca de aluminio que podem,

eventualmente, causar reacdes alérgicas.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento dos sintomas relacionados a varizes, tais como: dor, peso nas
pernas, caimbras, prurido (coceira) e edema (inchaco). Também est4 indicado para tratamento da insuficiéncia
venosa cronica (dificuldade de retorno do sangue das pernas para o coragdo), tromboflebite (coagulo associado
a inflamacao de veias), congestao linfatica (acumulo de liquido nos vasos linfaticos), sindrome pés-trombotica
(conjunto de sinais e sintomas associados a um trombo — coagulo) ¢ hemorroida (dilatagdo das veias do anus e

reto).



2. COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vecasten® diminui o inchago causado por problemas circulatorios (venosos e linfaticos), por melhorar a

circulacdo através de diferentes mecanismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da formula.
Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com Ulceras gastricas ou duodenais (lesdes presentes no
estdmago e intestino) e pacientes em tratamento com anticoagulantes (medicamentos que evitam a formagao de
coagulos de sangue) ou hemostaticos (medicamentos que interrompem o fluxo sanguineo). Seu uso deve ser
evitado por pacientes com insuficiéncia hepatica (atividade do figado diminuida) ou com elevagdo das enzimas
hepaticas.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-

dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico

ou cirurgiio-dentista.

4. 0O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu médico todas as plantas medicinais e fitoterapicos que
estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas
medicinais quando administradas a0 mesmo tempo.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes com funcao hepatica prejudicada ou enzimas
hepaticas elevadas.

Este medicamento ndo esta indicado para uso continuo.

Nao ha restri¢des especificas para o uso do extrato de Melilotus officinalis em idosos, desde que observadas as

contraindica¢des ¢ adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.



Interagdes Vecasten® — medicamentos

O uso concomitante de Melilotus officinalis e anticoagulantes como varfarina, acetominofeno, acido
acetilsalicilico ou bromelaina podem aumentar o risco de sangramento e por isso deve haver cautela na
prescrig@o desses farmacos.

Interacdes Vecasten® — exames laboratoriais

O extrato de Melilotus officinalis pode causar aumento nos niveis das enzimas do figado indicando dano

hepatico.

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

deve ser evitado.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses apds a data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos revestidos de Vecasten® sdo redondos, coloragio azul claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga 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 MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

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

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, vocé pode tomar a dose assim que se
lembrar. Nao exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico, de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A administrag@o do extrato de Melilotus officinalis ¢ geralmente bem tolerada. No entanto, as seguintes reagoes
poderdo ser observadas:

Disturbios Gastrintestinais: intolerancias digestivas, diarreia e nauseas (enjoo).

Disturbios Cutaneos: rea¢des alérgicas cutineas.

Distarbios Geniturinarios: aumento do fluxo menstrual.

Disturbios Neuroldgicos: cefaleia (dor de cabeca).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A administracdo de doses elevadas de Melilotus officinalis pode provocar cefaleia (dor de cabeca), estupor,
nauseas (enjoo) e dano hepatico transitorio em pacientes susceptiveis.

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um
centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo
se os sinais e sintomas de intoxicag¢@o nio estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0155.0228

Responsavel técnica: Regina Helena Vieira de Souza Marques

CREF/SP n° 6.394

Registrado e produzido por:

Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro * Sdo Paulo/SP
CEP 04755-070 « CNPJ 60.726.692/0001-81

Produzido por:
Droxter Industria, Comércio e Participacdes Ltda.
Rua Vigario Taques Bitencourt, 258 « Santo Amaro

Sdo Paulo/SP « CEP 04755-060

Industria Brasileira

SAC 0800 055 45 45

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/04/2025.

Cod. 408446



HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificag@o que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N°do Data de Versoes Apresentagdes
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ftens de bula (VP/VPS) relacionadas
Apresentagdo
Composi¢io
1769 - 3. QUANDO NAO
MEDICAME 12268 - DEVO USAR 26,70 MG COM REV CT
NTO Notificagdo da ESTE BL AL AL X 4
FITOTERAP ;h r: g Od MEDICAMENTO? 2670 MG COM REV CT
NA NA 1CO - NA NA cragao e NA 5.ONDE, COMO | VP/VPS :
Notificaci rotulagem - E POR QUANTO BL AL AL X 30
olticagao Adequagio & 26,70 MG COM REV CT
da Alteragao RDC n° 768/2022 TEMPO POSSO BL AL AL X 60
de Texto de GUARDAR ESTE
Bula PRODUTO?
Dizeres legais
ME]1)7I§39A_ME 1798 -
NTO MEDICAMENT 26,70 MG COM REV CT
FITOTERAP © BLALALX 4
0476782/23- 07/12/202 FITOTERAPICO . 26,70 MG COM REV CT
11/05/2023 6 N ii(fjiOa- . ) 5022623/22-1  Inclusio de 10/04/2023 Apresentagao VP/VPS BL AL AL X 30
daO Alt;’r: 5‘; Nova 26,70 MG COM REV CT
¢ Apresentagdo BL AL AL X 60
de Texto de .
Comercial
Bula




1769 -

ME?\]I"I(;SME 26,70 MG COM REV CT
4671566/22 FITOTERA 26 7(])3 11\4/121233]1:/[1]252/ CT
09/09/2022 5 . ii(t:.loa_ X NA NA NA NA Apresentagdo VP/VPS BL AL AL X 30
daOAlt ;a@; ;) 26,70 MG COM REV CT
BL AL AL X 60
de Texto de
Bula
1769 -
MEDICAME
NTO
) 2 M M REV CT
FITOTERAP Composigio - 6’7(1)3L iLC 2L X 20 ¢
17/01/2022 | 0215644221 . ii(t?‘loa- . NA NA NA NA Adquug](;Bao de VP/VPS 26.70 MG COM REV CT
0 cc;~0 : BL AL AL X 30
da Alteragdo
de Texto de
Bula
1769 -
MEDICAME
NTO
FITOTERAP Composi¢ao 26’7(})3?421?2?/[)?53/ o
14/10/2021 | 405845521 ICO - A NA NA NA - VP/VP
/10/20 058455217 N t'CfO ~ N Adequagio de DCB /VPS 26,70 MG COM REV CT
oti 1ca(;a~0 BL AL AL X 30
da Alteragdo
de Texto de

Bula




1769 -

MEDICAME
NTO
, 2 M M REV CT
FITOTERAP Dizeres legais 6’7(})3L iLC iL X 20 ¢
09/11/2020 | 3933787201 ICO - NA NA NA NA Composigio - VP/VPS
Notificaci Adequacio de DCB 26,70 MG COM REV CT
outicatao equagao e BL AL AL X 30
da Alteragdo
de Texto de
Bula
MEDICAME P
NTO Alteragdo ou
; 4149/19- i ] Epe
FITOTERAP 0784149/19-3 | inclusédo de local Composi¢ao 26.70 MG COM REV CT
1CO 23/07/201 0784568/19-5 de embalagem 4. O que devo saber BL AL AL X 20
01/06/2020 | 1725362204 o 0784768/19-8 primaria 04/11/2019 antes de utilizar VP/VPS
Notificagdo 9 0784353/19-4 Alteracs ¢ di to? 26,70 MG COM REV CT
de Alteracio - . e~raqao ou este @e 1camer.1 07 BL AL AL X 30
inclusdo de local Dizeres legais
de Texto de .
de fabricagdo
Bula - Inclusao de n
RDC 60/12 clusas de nove
acondicionamento
1769 -
ME]I)\II;:SME 26,70 MG COM REV CT
FITOTERAP Composigio - BL ALTI;IZ?\]SSP; %PVDC
31/07/2017 | 1592362172 . i;?‘loa- . NA NA NA NA Adequagdo da DCB | VP/VPS 26,70 MG COM REV CT
dao Alt;: . BL AL PLAS PVC/PVDC
§20 TRANS X 30
de Texto de

Bula




1769 -

ME]I)\]I;: g ME Composicio 26,70 MG COM REV CT
. § BL AL PLAS PVC/PVD
FITOTERAP Adequagdo da DCB TRANS S ;/ g(/) c
1 201 2021 ICO - A NA NA NA 6. VP/VP
da Alt § ~ Di legai ’ BL AL PLAS PVC/PVDC
a €ragao 1Z€1res egals TRANS X 30
de Texto de
Bula
1769 -
26,70 MG COM REV CT
MEDI%\MEN BL AL PLAS PVC/PVDC
. Apresentagdo TRANS X 20
17/09/2013 | 0786514137 lngTEffi{iP;C NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS 26,70 MG COM REV CT
A ltoera(;w‘? d‘; BL AL PLAS PVC/PVDC
Texto de Bula TRANS X 30
1769 -
26,70 MG COM REV CT
MEDICAMEN BL AL PLAS PVC/PVDC
TO TRANS X 20
06/09/2012 | 0728704126 lngTEfI‘{APEC NA NA NA NA Apresentagdo VP/VPS 26.70 MG COM REV CT
i Al;rla‘;‘;zz BL AL PLAS PVC/PVDC
¢ TRANS X 30

Texto de Bula




10274 -

MEDICAME
NTO
FITOTERAPI
" ffa ; ﬁpiesf;“zc?o ge 26,70 MG COM REV CT
23/07/2010 | 605299101 eragao de NA NA NA NA ovomodelo e yp/vPS | BL AL PLAS PVC/PVDC
Texto de Bula bula conforme TRANS X 20
(que ndo RDC47/2009.
possui Bula
Padrio) -
adequacdo a
RDC 47/2009
1769 - 1699 Altec;: 1101; Zr;e "
MEII)\II,ESME MEDICAMENT cumprimento a
FITOTERAPI | 30/03/200 O ) ex1gen01.a n°® de 26,70 MG COM REV CT
20/07/2007 | 434328070 co . 179437/07-0 | FITOTERAPICO | 24/12/2007 expediente VP/VPS BL AL PLAS PVC/PVDC
. N - Renovagao de 337962/07 de TRANS X 20
Notificagdo da .
. Registro de 18.06.2007.
Alteragdo de X ~
Medicamento. Adequacdo a RDC

Texto de Bula

n° 333/03.




25/04/2003

076126035

Alteracao de
bula

NA

NA

NA

NA

Contra-indicacdes e
precaugoes.

VP/VPS

26,70 MG COM REV CT
BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 15
26,70 MG COM REV CT
BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 20
26,70 MG COM REV CT
BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 30
26,70 MG COM REV CT
BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 40
26,70 MG COM REV CT
BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 60
26,70 MG COM REV CT
BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 90
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