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Pinus pinastePycnogendi)

Nomeclatura boténica oficial: Pinus pinaste Aiton
Nomeclatura popular: Pycnogenol e pinho maritir
Género: Pinus

SubespécieAtlantica del Villar

Familia: Pinaceae

Parte utilizada: cascas

APRESENTACOES

Comprimidos -Embalagem com 30 comprimid
VIA ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

extrato SECO UBINUS PINASIEL......uuuutiii e s st e e e e e e e e ee e e e e e e eeeaee e 50 mg*;
o] o1 1=T 1 (=T o T o PSRRI 1 comprimidc

(amido de milho, celulose microcristalina, didxide silicio, estearato de magnésio, crrmelose sdédica,
laurilsulfato de sédio amidoglicolato de sodi

* correspondente a 35 nug procianidinas (marcador) por comprim

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
Flebor’ é um medicamento indicadno tratamento da fragilidade vascular e do et dos membros
inferiores,na prevencdo das complicacBes causadas pela i@aafacvenos e naprevencgado a sindrome do

viajante @ imobilidade a que se vé forcado o passa e que o predispde a trombpse

RESULTADOS DE EFICACIA
Um estudo!® avaliow uso extrato seco cPinus pinasterPycnogendl) na profilaxia da trombose vena
profunda (TVP) e superficidlTVS) em individuos com risco moderado a alterantevoos prolongados.

Cento e noventa e oito pessoas completaram o estados 0s pacientes realizaram ultrassonografienta
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minutos antes do voo e duas horas apds o desembagupacientes do grupo tratamento receberam duas
capsulas de Pycnogefiale 100 mg entre duas a trés horas antes do vée,cdpsulas apés seis horas e uma
capsula no dia seguinte. O grupo controle recetsmelpo nos mesmos intervalos. A duragdo média dos v
foi de oito horas e quinze minutos. No grupo cdatfmuve cinco eventos trombéticos (uma TVP e quatr
TVS), enquanto no grupo tratamento ndo ocorreulios®, apenas um paciente apresentou flebite stiperfi

A analise da populagdo ITTinfention to treat detectou treze falhas no grupo controle (oitodperde
acompanhamento e cinco eventos tromboticos) enp&88oas (12,4%) versus cinco falhas (4,7%, todas po
perda de acompanhamento, sem eventos trombdétioagupo tratamento (p<0.025). Nenhum efeito adverso
foi observado. Esse estudo indica que o tratamemio Pycnogenl foi efetivo na reducdo do nimero de
eventos tromboéticos (TVP e TVS) em pessoas coro rnemderado a alto, durante voos prolongados.

Um estudo? clinico prospectivo, controlado com 2tigntes avaliou a eficacia do Pycnog&nmfal em
pacientes com insuficiéncia venosa cronica seveiepangiopatia, hipertensdo venosa severa e tasiér
Ulcera venosa. Os critérios de inclusdo foram xefluenoso em veia poplitea foi demonstrado poredupl
colorido e aumento da pressao venosa. Paciente®gtias doencas cardiovasculares, diabéticos, dkrsor
articulares ou ésseas, ou qualquer outra doenigamita necessitando tratamento medicamentoso,mpesie
com trombose recente ou com histéria de tromboseuitomos 24 meses foram excluidos. Os pacientes
receberam Pycnogerfob0 mg trés vezes ao dia (150 mg/dia) por oito s@maNenhum tratamento foi
utilizado nos 18 pacientes do grupo controle. Tan®pacientes foram submetidos a avaliacdo médica d
edema, dopplerfluxometria, fluxo cutaneo na posgdgina e pletismografia na inclusdo, em duasrouat
oito semanas de tratamento. Em quatro semanas hoaeeducao significativa (p<0.05) do fluxo cuidne
indicando melhora da microangiopatia, decréscimdiltacao capilar, melhora dos sintomas e redwi@o
edema nos pacientes em uso do Pycnofefimedicamento mostrou boa tolerabilidade e nenéuento
adverso foi observado. Este estudo confirma a@éigapida do Pycnogerfoem pacientes com insuficiéncia
venosa crénica e microangiopatia venosa. O trateomiambém pode ser (til na prevencgédo de ulceragdes.
Um estudo?® selecionou 53 individuos com hipertenaierial essencial controlada, realizando dieta e
restricdo de sal por pelo menos seis meses e a@pde edema apés tratamento com antagonistamee ca
de calcio ou inibidores da enzima conversora déotengsina. Os individuos foram divididos em gruples
tratamento comparaveis na idade, sexo e outradvessi O tratamento com anti-hipertensivos foi naant
durante o estudo sem altera¢cbes na dose ou farpmacpelo menos quatro meses e sem associagdo com
nenhum outro tipo de tratamento. O periodo de es®ygnogendlfoi de seis semanas na dose de 50 mg trés
vezes ao dia versus dose equivalente de placeborrébc uma redugdo significativa (p<0.05) na

permeabilidade capilar nos pacientes em uso deoggaf controlando o edema.

! Belcaro G.et al Prevention of Venous Thrombosis and Thromboptiteln Long-Houl Flights with
Pycnogend. Clin Appl Thrombosis/Hemostasis.10 (4): 373-32004.
*Cesarone, M R et al. Rapid relief of signs/symptons in chronic venous microangiopathy with Pycnogenol®: a

prospective, controlled study. Angiology 57(5): 569-576, 2006.
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3 Belcaro, G et al. Control of edema in hypertensiubjects treated with calcium antagonist nifedipioe
angiotensin-converting enzyme inhibitors with pygenol.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Flebor? é composto por extrato vegetal de cascas Piteus pinaster (pinho maritimo). Contém
aproximadamente quarenta constituintes, dentraiais @stdo as procianidinas e suas moléculas pozasr
catequinas, epicatequina e taxifolina, que séwmfiéides. O extrato contém ainda acidos fendlicegld¢a
galico, acido protocatéico, acido vanilico, aciddéeco, acido ferrdlico, acidp-hidroxibenzoéico e acidp-
cumarico).

O maior constituinte ativo sdo as procianidinassédacdes clinicas e estudasvitro comprovaram que
essas substancias possuem alto poder antioxidamsultado desta propriedade € a prote¢do doisrgan
contra os radicais livres. Fledbneutraliza a acdo dos radicais livres do 6xidoauit(NO) e apresenta agéo
antioxidante contra a placa ateromatosa, atravésupgessao da oxidagdo do LDL nos vasos. Aumenta a
resisténcia vascular selando a parede dos vasdicados. Aumenta a resisténcia capilar facilitarao
microcirculacdo. Reduz a permeabilidade vasculavemindo o edema da insuficiéncia cronica. Reduz a

agregacao plaquetéaria prevenindo a formacao ddtreen

Farmacocinética

A administracdo oral do Pycnogefidéva a rapida absorcéo de &cidos fendlicos edlindf e absorcéo mais
lenta de procianidinas, consequentemente, os tuinggs ativos estao disponiveis por um longo pleride
tempo. O pico de excre¢do urinaria de valeroctdnastabodlitos detectados apds ingestdo de fracdes de

procianidinas) ocorre entre 8 e 12 horas, e a efortotal é encontrada apds 28-34 horas.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentd&rdaila.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o ha cuidados especiais quando administradotaorente.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Idosos

N&o h4, até o momento, contraindicagdes para emsdosos.

Criangas
N&o h& dados cientificos sobre o uso do extratinles pinastemo tratamento da insuficiéncia vascular em

criangas. Este medicamento ndo é indicado parpediatrico.
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Gravidez e lactacéo

O extrato dePinus pinasteesta classificado na categoria de risco B.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal também nédo h& estudos controlados em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelasoms, mas que ndo foram confirmados em estudos
controlados com mulheres gravidas.

N&o h& evidéncia cientifica de seguran¢a no usxttato dePinus pinasteina lactacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Dados pré-clinicos de seguranga

Toxidade aguda

Na administracao via oral, a Bjé 1g/kg em ratos e 4,8g/kg em cédes, num perio@dlleAs referidas doses
sdo 600 vezes maiores dos que a dose diéria redaneepara o ser humano.

Toxidade crénica

A administracdo oral em ratos, em doses de 2,54@/kg durante trés meses, e em cées, em dosesH¥) 60
mg/kg durante seis meses, ndo mostraram efeitésogdxDoses de 5-50 mg/kg em porquinhos da india
também mostraram-se seguras.

Mutagenicidade

N&o foi observado qualquer evento de mutagénesexpariéncias com bactérias, tampouco sinal de r&otag
e de alteracdo de cromossomos em filhotes de camgod ou em estudos de mutagdorivo (teste em
micronucleo de roedores).

Reprodutibilidade

O extrato dePinus pinasterndo interferiu na fertilidade ou na capacidadealgele reproducdo dos
camundongos, dos ratos e dos coelhos. Doses difeiagezes superiores a prescrita nao revelaraimo efe

embriotéxico e teratogénico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha evidéncia cientifica de eventos adversokeeagdo de eficicia terapéutica em caso de ingesta

simultanea de Fleb8rcom outros medicamentos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacéo
Flebor? deve ser conservado em temperatura ambiente (&6t e 30°C) em sua embalagem original,

protegido da luz e da umidade.

Prazo de validade

24 meses ap0s a data de fabricacéo impressa notoart
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencid®ara sua seguranga, mantenha o medicamento

na embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Comprimidos circulares de cor amarronzada e pariéoss.

Caracteristicas organolépticas

Comprimido com odor e gosto caracteristicos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

Fleborf deve ser ingerido com o auxilio de uma pequenatiglzaie de 4gua, durante ou ap6s as refeigdes.

Posologia
» Problemas circulatérios venosos, fragilidade deosa inchago (edema): tomar um comprimido de
50 mg trés vezes ao dia, via oral, por 30 diasepdd ser usado por até 60 dias.
e Sindrome do viajante: tomar quatro comprimidos li@ss antes de embarcar, quatro comprimidos

seis horas depois da primeira tomada do medicaneethdis comprimidos no dia seguinte.

Se necessério, a dose pode ser ajustada de acond® avaliagdo médica dos sintomas clinicos.

Dose maxima diaria é de oito comprimidos (400 n&/di

REACOES ADVERSAS
Até o momento s6 foi relatada a seguinte reacaerady
Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasieqie utilizam este medicamento): desconforto

gastrointestinal leve e transitério, podendo séadus administrando Fleb8mp6s as refeicdes.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, emboas pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizadorretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifigos eventos adversos pelo Sistema de Notificagdo
em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel no vwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou

para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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SUPERDOSE
Nao foram relatados sintomas de superdose até centomNuma ingestdo acidental de doses muito acima

das preconizadas, recomenda-se a remocao da neaBkebdI do estdmago.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, \s#&é precisar de mais orientagbes sobre como

proceder.
Venda sob prescrigcdo médica.

MS: 1.0390.0181

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss |. Campos

CRF-RJ N° 4499
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FARMOQUIMICA S/A

Rio de Janeiro - RJ
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