Venaflon®

Comprimido revestido 900mg + 100mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
®
Venaflon
diosmina + hesperidina
APRESENTACOES
Comprimido revestido 900mg + 100mg
Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Fracao flavonoica purificada, sob forma micronizdda
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Excipientes: dioxido de silicio, estearato de magnéroscarmelose sédica, aroma de laranja,
celulose microcristalina, amidoglicolato de sédipadry, povidona e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Venaflor? é destinado ao:

-Tratamento das manifestacdes da insuficiéncia semonica, funcional e organica, dos
membros inferiores.

-Tratamento dos sintomas funcionais relacionadosudiciéncia venosa do plexo hemorroidario.
-No periodo pré e pés-operatorio de safenectoretagda cirlrgica da veia safena) para alivio
dos sinais e sintomas resultantes desse procediment

-Alivio dos sinais e sintomas poés-operatorios decwes da retirada cirdrgica da veia
hemorroidal (hemorroidectomia).

-Alivio da dor pélvica crénica associada a Sindraa€ongestdo Pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Venaflor® atua no sistema vascular, aumentando a velocidiad@&culacdo do sangue nas veias,
normalizando a permeabilidade capilar e reforcaadesisténcia capilar na microcirculagéo e
aumentando a drenagem linfatica. Toda essa acd@lema melhora dos sintomas relacionados
a insuficiéncia venosa crénica dos membros infesior

A acdo de Venafldhtambém é responsavel por atenuar a intensidaderdeeduzir e acelerar a
reabsorcdo dos hematomas e edemas, melhorar @mamtelacionados a doenga venosa crbénica
(sensacgdo de pernas pesadas, fadiga dos memtmasred, cdibras), melhorar os sintomas como
dor, tenesmo, prurido, e diminuir a intensidadesdegramento decorrente do pds-operatorio de



hemorroidectomia e aumentar a tolerdncia ao exercaio periodo pds operatorio de
safenectomia (retirada cirdrgica da veia safena).
O tempo médio estimado para inicio da acao farmgaa € de 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Venaflor® ndo deve ser utilizado nos casos de hipersenkitigi previamente conhecida a
gualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento € contraindicado para uso em crigas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista.

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

ADVERTENCIAS

Crise hemorroidéaria aguda:

A administracdo de Venafl8rpara o tratamento sintoméatico da hemorroida agédasubstitui

o tratamento especifico de outros distarbios amaiseu uso deve ser feito por curto periodo de
tempo. Se os sintomas ndo desaparecerem rapidanugte-se proceder a um exame
proctoldgico e o tratamento deve ser revisto.

Se a crise persistir por mais de 15 dias, € essenee vocé consulte o seu médico.

Alteracdes na circulacdo venosa:

Este tratamento € mais eficaz quando combinadouwrnrestilo de vida saudavel.

-Evite exposi¢ao ao sol, calor, repouso por m@itogo, excesso de peso.

-Andar, usar meias adequadas, quando aplicavehqwer a circulacdo sanguinea.

Idosos:

A posologia para o uso de Venaffoam idosos é a mesma utilizada para pacientes camesn
de 65 anos.

Criancas:

Venaflor® ndo se destina ao uso em criancas e adolesceatesdade inferior a 18 anos).
PRECAUCOES

Gravidez:

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa queep@degravida ou planeja engravidar, fale
com seu médico ou farmacéutico antes de tomanmesiecamento.

Como medida de precaucdo, é preferivel evitar alasdenaflo durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Lactacao:

Em razdo da auséncia de dados extensos sobre ag@assleste medicamento para o leite
materno, a amamentacao ndo € recomendada duraataroento.

Fertilidade:

Estudos de toxicidade reprodutiva ndo mostraramoafia fertilidade de ratos do sexo feminino
e masculino.

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:

Nenhum estudo sobre o efeito da fracao flavonaicdigada micronizada (FFPM) na habilidade
de dirigir e operar maquinas foi realizado. Contuglmseado no perfil de seguranca global da
fracdo flavonoica purificada micronizada (FFPM), ng#or® ndo tem influéncia ou tem
influéncia insignificante sobre a capacidade digidie operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:



Nenhum estudo de interacdo medicamentosa foi agmlizom Venafloh Nenhuma interacéo
medicamentosa clinicamente relevante foi reportatda 0 momento com experiéncias pos-
comercializagéao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo ovalado com vinco, nucleo delsege-
amarelado e revestimento de cor résea.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Oral

Na doenca venosa cronica, a posologia usual é:

Venaflor® 1000mg: 1 comprimido ao dia, preferencialmenta pednha.

Os comprimidos devem ser administrados prefereneiate durante as refei¢cdes, por pelo menos
6 meses ou de acordo com a prescricdo medica.

Na crise hemorroidaria aguda, a posologia usual é:

Venaflor® 1000mg: 3 comprimidos ao dia durante os quatrmgirds dias e, em seguida, 2
comprimidos ao dia durante trés dias. E apds, Jpdamdo ao dia por pelo menos 3 meses ou de
acordo com a prescricdo médica.

No periodo pré operatorio de safenectomia, a pos@@a usual é:

Venaflor® 1000mg: 1 comprimido ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados durant® 4emanas ou de acordo com a prescricao
médica.

No periodo pos operatorio de safenectomia, a posgla usual é:

Venaflor 1000mg: 1 comprimido ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados por peloosmeh semanas ou de acordo com a
prescricdo médica.

No periodo p6s-operatdrio de hemorroidectomia, a pwlogia usual é:

Venaflor® 1000mg: 3 comprimidos ao dia durante 3 dias eseguida, 2 comprimidos ao dia
durante 4 dias.

Os comprimidos devem ser administrados por peloosieh semana ou de acordo com a
prescricdo médica.

Na dor pélvica crbnica, a posologia usual é:

Venaflor 1000mg: 1 comprimido ao dia.



Os comprimidos devem ser administrados por peloosmiéna 6 meses ou de acordo com a
prescricdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Vendflap horario receitado pelo seu médico, tome-o agsien

se lembrar. Porém se ja estiver proximo ao hordeotomar a dose seguinte, pule a dose
esquecida e tome a préoxima, continuando normalmemsgquema de doses receitado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento dua&s wera compensar a dose esquecida. O
esquecimento da dose pode, entretanto, compromeferacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como todos os medicamentos, Vené&flpade causar eventos adversos, porém nem todos
0S pacientes irdo apresenta-los.

Os seguintes eventos adversos foram reportadosté® efassificados usando a seguinte
frequéncia:

Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientesitjlizam este medicamento);

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes dumantieste medicamento);

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigntutilizam este medicamento);

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquoeeutilizam este medicamento);

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento); e
Reacdes com frequéncia desconhecida (ndo podstseaéa pelos dados disponiveis).

Reacbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpge utilizam este medicamento):
-Diarreia, dispepsia (indigestdo), ndusea e vomitos

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento):
-Colite (inflamacao do intestino).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento):
-Tontura, dor de cabeca, mal estar, rash cutamepg@es avermelhadas), prurido (coceira) e
urticaria (erupcao cutanea).

Reacdes com frequéncia desconhecida:

-Dor abdominal, edema de face isolada, labios gepéhs. Excepcionalmente edema de Quincke
(tal como inchaco da face, labios, boca, lingugarganta, dificuldade em respirar ou engolir).
Se algum dos eventos adversos se tornar séri@ vocé notar algum evento adverso nao listado
nessa bula, favor informar o seu médico ou farntagu

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento

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

Se vocé administrou mais Venaffodo que deveria, fale imediatamente com o seu méalic
farmacéutico.



A experiéncia de overdose com Venaflod limitada, mas os sintomas relatados incluem
diarreia, nausea, dor abdominal, prurido e erupg&nea.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacoes

expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 — -900mg + 100mg com
ESPECIFICO - ESPECIFICO - rev ct bl al plas inc x 30
27/05/2020 Incluséo Inicial de| 27/05/2020 Incluséo Inicial de| 27/05/2020 Versao inicial VP -900mg + 100mg com
Texto de Bula - Texto de Bula - rev ct bl al plas inc x 60
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