Aminaftona 75 mg

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento dos sintomas e sinais relacionados com a insuficiéncia venosa crénica, tais como pernas pesadas,
dor, cansaco, edema e alteracdes tréficas nos membros inferiores. Tratamento de sintomas relacionados com
crise hemorroidaria.

- ldade igual ou superior a 18 anos.

- Administracdo oral.

- Dosagem Maxima por unidade: 75 mg

- Dimensdao Maxima da embalagem: Doenga venosa crénica: 60 capsulas. Crise hemorroidaria aguda: 5 capsulas.

Informacdo adicional para RCM/FI e Rotulagem

- Dose Maxima Diaria: 3 cdpsulas (225 mg).

- Posologia: 1 capsula duas vezes por dia, aplicidvel também para periodos de tratamento prolongados.

Deve ser tomado oralmente apds as refeicGes. Em casos mais graves, a dose didria podera chegar a 1 cépsula, 3
vezes por dia. Nestas situacdes as embalagens ndo permitem o tratamento completo abaixo descrito, mas por se
tratar de uma situagdo mais grave, o utente deve ser reavaliado na farmdcia ao fim de 3 semanas (Doenca
venosa crénica) ou 5 dias (Crise hemorroidaria aguda).

- Duracdo maxima de tratamento: Doenga venosa crénica: 8 semanas; Crise hemorroidaria aguda: 7 dias

Informacdo adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apés analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condigdes estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI / Dosagem Aminaftona 75 mg
Classe farmacolégica 3. Aparelho cardiovascular. 3.6 — Aparelho cardiovascular, venotrépicos
Condigao Dispensa EF Em adultos para:

- Tratamento dos sintomas e sinais relacionados com a insuficiéncia venosa crénica, tais como pernas
pesadas, dor, cansago, edema e alteragdes tréficas nos membros inferiores.
- Tratamento de sintomas relacionados com crise hemorroidaria.

Via de administragao Para uso oral

Verséol/data de aprovagéo Versédo 01 aprovada em 29/04/2025

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1-  Idade
2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3- Deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD)
4-  Gravidez e/ou amamentagao

CARATERIZAGAO DA SITUAGAO (ou CONFIRMAGAO DO DIAGNOSTICO INDICADO PELO DOENTE):
5-Sintomatologia (duracdo/intensidade, situagdo aguda ou recorrente)
6-Causa(s) do(s) sintoma(s)
7-Eventual medicagdo tomada para a insuficiéncia venosa e hemorréidas (qual e quando)

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA

CONDICOES Dispensa EF MEDICA:

- Tratamento dos sintomas e sinais relacionados com a - Idade mfenorg 18 gngs

insuficiéncia venosa cronica, tais como pernas pesadas, dor, ) Inlcerteza no _dmgnqshco N .
cansaco, edema e alteragdes troficas nos membros inferiores. - Hipersensibilidade & substancia ativa ou aos excipientes
- Tratamento de sintomas relacionados com crise hemorroidaria - Deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD)

- ldade igual ou superior a 18 anos. - Gravidez e/ou amamentagéo o
- Caso os sintomas n&o melhorem ou agravem ap6s 7 dias

- Toma de medicagao para a insuficiéncia venosa ou crise
hemorroidaria sem melhoria dos sintomas
- Caso 0 medicamento seja necessario por mais de 8 semanas

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJQGES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGCAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZACAO:

Dosagem maxima por capsula: 75 mg CUMPRE QUALQUER UM DOS
Dose Maxima Diaria: 3 capsulas (225 mg) CRITERIOS
Posologia:

1 c&psula duas vezes por dia, aplicavel também para periodos de tratamento prolongados. @

Deve ser tomado oralmente apos as refei¢des.

Em casos mais graves, a dose diaria podera chegar a 1 capsula, 3 vezes por dia. Nestas N
situacOes as embalagens ndo permitem o tratamento completo abaixo descrito, mas por se REFERENCIAGAQ PARA A CONSULTA
tratar de uma situagdo mais grave, o utente deve ser reavaliado na farmécia ao fim de 3 MEDICA

semanas (Doenca venosa crénica) ou 5 dias (Crise hemorroidaria aguda)

Duragao maxima do tratamento:
Doenga venosa crénica: 8 semanas.
Fornecer a embalagem de 60 capsulas.

Crise hemorroidaria aguda: 7 dias
Fornecer embalagem de 15 capsulas 1

Recomendagdes: ver anexo




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Aminaftona

DCl/Dosagem Aminaftona 75 mg

Classe 3. Aparelho cardiovascular. 3.6 — Aparelho cardiovascular, venotrépicos

farmacoldgica

Condicao Em adultos para:

Dispensa EF - Tratamento dos sintomas e sinais relacionados com a insuficiéncia venosa crénica, tais como pernas pesadas, dor,
cansago, edema e alteragdes troficas nos membros inferiores.
- Tratamento de sintomas relacionados com crise hemorroidéria.

Via de Para uso oral

administragao

Informagao A Aminaftona é um venotrépico que atua na microcirculagdo e apresenta as seguintes caracteristicas fundamentais:

adicional a A. Aumenta a resisténcia diminuindo a hiperpermeabilidade capilar.

dispensa B. Reduz a agregagao eritrocitaria, facto verificado com capilaroscépio conjuntival.

C. Facilita o fluxo hematico, a nivel capilar em diregao centripeta (retorno venoso). O aumento do fluxo foi averiguado
com tragado reografico, antes e ap6s tratamento com Aminaftona, demonstrando a melhoria do fluxo venoso e a
reducdo da massa liquida estatica com consequente redugao do edema.

D. Reduz o tempo de hemorragia e a intensidade da hemorragia.

E. Nao interfere nos mecanismos da coagulag&o.

Podera o proprio utente descrever ao farmacéutico os sinais/sintomas associados a insuficiéncia venosa
cronica ou crise hemorroidaria para as quais o medicamento é indicado (podendo ja ter ou ndo diagnéstico
médico prévio).

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a situagao se
enquadra nos tipos de sintomas abaixo descritos. Caso existam duvidas relativamente ao diagndstico, ao
cumprimento dos critérios de dispensa EF ou a origem dos sintomas, o farmacéutico devera encaminhar para
o médico.

Insuficiéncia venosa crénica: € um processo patolégico do sistema venoso caracterizado por vélvulas venosas
incompetentes e pela presenca de hipertensdo venosa, resultando em varias manifestages clinicas.

A doenga venosa crénica, ou insuficiéncia venosa cronica, corresponde a uma anomalia do funcionamento do sistema
venoso causada por uma incompeténcia das valvulas que existem nas veias, associada ou néo a obstrugao do fluxo
venoso. O funcionamento venoso depende da boa fungéo das valvulas e dos misculos propulsores, que garantem o
fluxo venoso no sentido contrério & gravidade. A incompeténcia valvular das veias superficiais pode resultar no
enfraquecimento das paredes vasculares ou ser secundaria a tromboflebites, enquanto a incompeténcia venosa
profunda surge, frequentemente, na sequéncia de uma obstrugdo. Normalmente afeta pessoas com uma idade mais
avancada e embora as diferencas entre 0s géneros descritas nos estudos n&o sejam consistentes é relatada uma
maior prevaléncia nas mulheres.

Causa:
A insuficiéncia venosa pode ser causada por doenga venosa primaria (anormalidade intrinseca da parede da veia),
doenga venosa secundaria (por exemplo, devido a trombose venosa profunda prévia) ou devido a anomalia congénita.

Sintomas: os utentes podem ter uma ampla gama de sinais e sintomas de apresentagéo, que pode incluir doenca
assintomatica, sintomas dos membros inferiores (por exemplo, dor, sensacéo de latejar, peso nas pernas, formigueiro,
comich&o, caibras noturnas nas pernas e inchago), alteragdes cuténeas (por exemplo, pigmentagao da pele, edema)
e Ulcera venosa.

E importante que o farmacéutico efetue uma avaliagdo da situagdo relativamente as causas da insuficiéncia
venosa que o utente apresenta.Caso a causa destes sintomas suscite dividas ao farmacéutico, o utente devera
ser encaminhado para o médico.

Crise hemorroidaria aguda resulta de prolapso, estrangulamento e trombose de hemorroidas internas ou externas.




Causa: A pressdo aumentada nas veias da area anorretal conduz ao desenvolvimento de hemorroidas. Essa presséo
pode ser causada pela gravidez, trabalho pesado frequente ou esforgo repetido durante a defecagéo (p. ex., decorrente
de obstipagdo). As hemorréidas podem ser externas ou internas. Em algumas pessoas, as varizes retais resultam do
aumento na pressao arterial na veia porta, sendo distintas das hemorroidas. As hemorroidas externas estéo localizadas
abaixo da linha dentada e s&o recobertas por epitélio escamoso.

Sintomas: As hemorroidas costumam ser assintomaticas ou podem ser ligeiramente protrusas. As hemorréidas ndo
costumam causar prurido anal, a menos que estejam significativamente prolapsadas.

Pode ocorrer trombose nas hemorroidas externas, causando edema, congestdo e dor. Raramente, as hemorroidas
ulceram e produzem sangramento leve. A higiene da regido perianal pode tornar -se dificil.

As hemorroidas internas manifestam-se tipicamente com sangramento ap6s a evacuagéo; o sangue pode ser notado
no papel higiénico e algumas vezes na sanita. As hemorroidas internas podem ser desconfortaveis, mas néo séo t&o
dolorosas quanto a trombose hemorroidaria externa. As hemorroidas externas por vezes provocam producao e perda
de muco e sensagao de evacuagao incompleta.

As hemorroidas estranguladas ocorrem quando a protrusdo e a constrigdo diminuem a circulagao sanguinea. Podem
causar dor, ocasionalmente seguida por necrose e ulceragéo.

E importante que o farmacéutico efetue uma avaliagdo da situagdo relativamente a crise hemorroidaria que o
utente apresenta. Caso a gravidade/evolugdo destes sintomas suscite duvidas ao farmacéutico, o utente
devera ser encaminhado para o médico.

Mesmo que os sintomas apresentados pelo utente se enquadrem no acima descrito, se o farmacéutico
considerar os mesmos de elevada gravidade/intensidade, o utente devera ser encaminhado para o médico.

Deverao ser dadas as seguintes recomendacdes adicionais ao utente na dispensa do medicamento:

- Deve recorrer ao médico caso néo se verifique uma melhoria dos sintomas no espago de 7 dias, ou se surgirem novos
sintomas o utente devera procurar aconselhamento médico.

- Devido a eliminagdo da aminaftona pela urina, a urina podera apresentar uma ligeira coloragéo avermelhada.

- A toma da capsula deve ser feita oralmente apds as refeigdes.

- A posologia deste medicamento é de 1 capsula, duas vezes por dia, aplicavel também para periodos de tratamento
prolongados. Em casos mais graves poderéa ser de 1 capsula trés vezes por dia.

Tratamento nao farmacolégico para Insuficiéncia venosa crénica

- Manter o peso adequado (redug&o de peso em caso de obesidade)

- Evitar a obstipagao, fazer uma dieta rica em fibras € manter uma hidratagdo adequada

- Evitar o ortostatismo. Tentar ndo sentar com as pernas cruzadas

- Evitar periodos prolongados em pé ou sentado

- Descansar em posicao reclinada

- Sentar-se com as pernas elevadas por periodos de 30 minutos, 2 a 3 vezes ao dia.

- Se ficar em pé por muito tempo, fique na ponta dos pés repetidamente. Se permanecer sentado em viagens longas,
tentar movimentar pernas com frequéncia

- Dormir com os pés da cama elevados cerca de 10 a 20 centimetros

- Praticar exercicio fisico moderado (no caso de Ulceras varicosas recomenda-se repouso)

- Usar calgado confortavel e evitar compressdes circunferenciais localizadas na extremidade. tipo bandas, ligas ou
cintas

- Quando sentir as pernas cansadas, fazer um duche de &gua fria e massajar dos tornozelos aos joelhos

- Evitar colocar as pernas perto de fontes de calor, como fog6es ou radiadores

- Usar meias elasticas de compresséo (retirar a noite)

- Nao fumar

- Usar calgado largo e confortavel, devendo-se evitar o uso de salto alto

- Fazer exercicios que envolvam flexdo dos tornozelos

- Evitar o uso de roupa apertada

Tratamento nédo farmacolégico para crise hemorroidaria
- Banhos de agua morna (3-4 por dia), durante 10-15 minutos




- Tratamento local com gelo

- N&o reprimir a vontade de ir a casa de banho

- Procure evacuar uma vez por dia, evitando situagdes que possam causar diarreia

- Evite passar muito tempo na casa de banho (evite fazer esforco)

- Se as hemorroidas prolapsarem (sairem do anus), o melhor é tentar devolvé-las a sua posigéo habitual aplicando
uma leve pressdo com o dedo

- Utilize lengos humedecidos ou tome banhos de agua morna ap6s defecar, para limpeza

- Para evitar nova crise € necessaria uma mudancga nos habitos alimentares

- E essencial evitar a prisdo de ventre, pelo que deve aumentar a quantidade de fibra nas refeigdes (frutas frescas,
vegetais, pdo, cereais)

- Beber liquidos: Entre 2 e 3 litros por dia (sumos, sopas), exceto em casos de utentes com restrigdes hidricas
(insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica)

- Exercicio fisico diario cerca de 30 minutos, como caminhar, correr, nadar ou outros tipos de exercicio aerobico,

- Evitar bebidas alcodlicas

Patologias ou
situagdes em

- ldade inferior a 18 anos

que sao - Incerteza no diagndstico

contraindicadas | - Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

ou nao - Gravidez e/ou amamentagao

recomendadas a | - Doentes com deficiéncia de glucose-6-fosfato-dehidrogenase (G6PD), devido ao risco de anemia hemoalitica.
utilizagao de

Aminaftona

Interagoes - N&o esto descritas interagdes com outros medicamentos.

medicamentosas

- Caso existam duvidas relativamente a possiveis interagdes medicamentosas, o farmacéutico devera encaminhar o
doente para 0 médico

Referéncias

- Resumo das Carateristicas do Medicamento: Capilarema 75 mg capsulas

- Resumo das Caracteristicas do Medicamento de medicamentos com substéncias ativas do grupo farmacoterapéutico
3.6 — Aparelho cardiovascular, venotropicos: Doxi-Om 500 mg capsula (500 mg de dobesilato de calcio mono-
hidratado); Daflon 1000 (Bioflavonoides (Frag&o flavonoica purificada micronizada)); Doloflux 1000 mg comprimidos
(flavonoides micronizados, contendo 90% de diosmina e 10% de outros flavonoides expressos em hesperidina)

- Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farméacia (EF) - Vaccinium myrtillus (antocianésidos) 100 mg, verséo 1 aprovada
e 19/02/2021, disponivel em:
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2106346/Protocolo+de+Dispensa+EF+de+Vaccinium+myrtillus+%28antoci
an%C3%B3sidos %29+%28100+mg%29/b6d50e62-8e6c-e609-cbdc-007789¢32ff5

- CUF; Doenga venosa cronica; Disponivel em: https://www.cuf.pt/saude-a-z/doenca-venosa-cronica (Acedido em
30/08/2023)

- Manual MSD; Hemorréidas; Disponivel em: https://www.msdmanuals.com/pt-pt/profissional/dist%C3%BArbios-
gastrointestinais/doen%C3%A7as-anorretais/hemorroidas (Acedido em 30/08/2023)

- Pégina oficial da Dynamed, “Venous Insufficiency” disponivel em: https://www.dynamed.com/condition/venous
nsufficiency, consultada em 18/07/2024

- “Acute Hemorrhoidal Crisis”, Jaime L. Bohl, Richard G. Saleeby, Alan Joseph Herline. Seminars in Colon and Rectal
Surgery, Volume 18, Issue 3, September 2007, Pages 197-201Disponivel em:
https://augusta.elsevierpure.com/en/publications/acute-hemorrhoidal-crisis, consultada em 18/07/2024

- Vicente Baos, Méria José Faus DaderProtocolos de Indicacion Farmacéutica y Criterios de Derivacion al Médico en
Sintomas Menores, VARICES EN MIEMBROS INFERIORES, Hemorroides, consultada em 18/07/2024, disponivel
em:
https://digibug.ugr.es/bitstream/handle/10481/33050/ProtocolosindicacionFarmaceutica.pdf?sequence=18&isAllowed=

Y
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