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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VENALOT®
cumarina - troxerrutina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada de 15mg (cumarina) + 90mg (troxerrutina). Embalagem
com 10, 30 ou 60 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagcdo prolongada contém:

CUITIATIIIA .envtentieieenteeete et eate et e e et eas e e et e st ese e bt eaee s st essesaeemse st e st eu s e s e easeeatesseeneessesneenaesunesnesaeenneennens 15 mg
EOXETTULIIIA ..ttt ettt ettt et et e et eaeest e eae e e e s et e saeean e saeemneeue e s e se e besanesseennenneeneenneennes 90 mg
Excipientes: lactose monoidratada, povidona, diéxido de silicio, hipromelose, estearato de magnésio,
opadry II transldcido, corante amarelo de quinolina laca de aluminio, corante amarelo creptsculo laca de
aluminio e diéxido de titanio.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Venalot® comprimidos é indicado para o tratamento de problemas das veias e dos vasos linfaticos, tais
como varizes, hemorroidas, flebites, tromboflebites, tlceras varicosas das pernas, linfedemas e inchaco
decorrente desses problemas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Venalot® melhora a circula¢io periférica venosa e linfitica, diminuindo também o inchaco decorrente de
problemas dos vasos linfdticos e venosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Venalot® niio deve ser usado nos casos de alergia aos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com problemas graves no figado (hepatopatias
graves) ou pacientes que ja tenham apresentado doencas hepaticas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O uso de altas doses (mais de trés comprimidos ao dia) de Venalot® em tratamentos prolongados (mais de
um més de duracdo) deve ser acompanhado de criteriosa avaliacdo médica da funcdo hepatica.

A administracdo simultanea de substancias que prejudicam a funcdo hepdtica pode levar ao aumento de
possiveis reagdes hepdticas.

O uso do medicamento deve ser interrompido se aparecerem sintomas como nduseas acompanhadas de
urticdria, urina escura ou ictericia (cloracao amarelada da pele e do branco dos olhos). Nesses casos consulte
imediatamente um médico.

Nao existem restri¢des quanto a ingestdo de alimentos e bebidas.

Pacientes pediatricos: A seguranga do uso de Venalot® em criangas ndo foi determinada, portanto o
medicamento € de uso exclusivo em adultos.

Pacientes idosos: Ndo hd restri¢des ou recomendagdes especiais com relagdo ao uso destes produtos por
pacientes idosos.

Gravidez e amamentacdo: O uso de Venalot® durante a gravidez deve ser feito sob estrita recomendagdo
e orientagdo médica, considerando-se a relacdo risco/beneficio, principalmente durante o primeiro trimestre
de gestacdo.

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

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 satide

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

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Venalot® é apresentado como comprimido redondo, revestido, biconvexo, de superficie lisa, amarelo
brilhante.

Antes de usar, observe o 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 MEDICAMENTO?

Venalot® é para uso exclusivamente oral.

Posologia: os estudos clinicos recentes t€ém demonstrado a eficicia do produto com doses didrias que
variam entre um e dois comprimidos, trés vezes ao dia.

A posologia média recomendada é de 1 comprimido, 3 vezes ao dia, podendo ser aumentada a critério
médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso voce tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito
perto do horario da préxima dose, aguarde e tome somente uma tinica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

A frequéncia dos efeitos indesejdveis € baseada na seguinte classificacdo: reacdo muito comum (ocorre em
10% dos pacientes que utilizam o medicamento); reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes);
reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes); reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%); reagdo
muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes).

Foram descritas as seguintes reagdes adversas:

- Reacdo incomum: aumento nos niveis de enzimas hepaticas (transaminases, gama-GT), especialmente no
inicio do tratamento, que melhoram com a descontinuacio da terapia.

- Reagdes muito raras: queixas gastrintestinais; problemas no figado e/ou coloracdo amarelada da pele ou
olhos (ictericia), reversiveis com a descontinuagdo da terapia.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao foram relatados, até o momento, sintomas relacionados a superdose. Na eventualidade da ingestdo
acidental de doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome
nenhuma medida sem antes consultar um médico. Nao existe um antidoto especifico. Informe ao médico o
medicamento que utilizou, a dose (quantidade) e os sintomas presentes. Recomenda-se adotar as medidas
habituais de controle das funcdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S. n2 1.7817.0913
Farm. Resp.: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n2 2.757

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n? 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville
Empresarial - Barueri - SP - CEP 06465-134- C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Inddstria
Brasileira

Fabricado e embalado (emb. primaria e secundaria) por: Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5, Ed. CQ — Jaguaritina - SP

ou

Fabricado e embalado (emb. primaria) por: Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5, Ed. CQ - Jaguaritina — SP

Embalado (emb. secundaria) por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A — Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO

e
v
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