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HEMOVIRTUS ©

(Hamamelisvirginiana L. + Davilla
rugosa P. + Atropa belladonna L. +
mentol + cloridrato de lidocaina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Pomada

6,66mg/g + 6,66mg/g + 40mg/g + 4mg/g + 17,33mg/g



ISMED

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
HEMOVIRTUS ©
Hamamelisvirginiana L. + Davilla rugosa P. +Atropa belladonna L. + mentol + cloridrato de lidocaina

APRESENTACAO
Pomada
Embalagem contendo bisnaga com 50g.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do produto contém:

extrato mole déHamamelisS VIrginiana L. .........cooouiiiiiiiiiii e e eeanee 6,66mg
extrato mole dd®avilla rugoSa P. .......co.. e 6,66mg
extrato mole détropa belladonna L. .........oooouiiiiiii e 40,00mg
01T o1 o ] PP 4,00mg
cloridrato de lidocaina (equivalente a 15mg dedaloa base) ............cooooeviiiiiiiiiiiiiinnnees 17,33mg
(o] 11T o1 L= o = o JR P 19

(metilparabeno, lanolina, petrolato branco, alcddio®m, propilenoglicol e 4gua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HEMOVIRTUS® é indicado como auxiliar no tratamento tépico paralivio sintomatico das
hemorroidas e varizes. Para melhor efeito, a pordaga ser usada no local das hemorroidas e das
varizes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Composto de substancias analgésicas (para a deas@constritoras locais (que comprimem os
vasos), o produto contribui como auxiliar terapéuitiproduzindo alivio nas sensacdes desagradaveis
causadas pelas hemorroidas e varizes como pesonu® &alor, perda de liquido mucoso e
sanguineo, que as vezes podem causar anemiaspgwoliechamento do anus), irredutibilidade,
estrangulamento das varizes e prisdo de ventrsin@s de melhora nos sintomas podem ocorrer em
um prazo variavel de dias, apos o inicio do tratzme

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pacienteg @presentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentddrdaula.

Este medicamento é contraindicado para pessoasdooas de glaucoma (aumento da pressao
ocular), ileo paralitico (perda dos movimentos dwestino), estenose pilérica (complicacdes
intestinais), hipertrofia prostatica (aumento daspata), coronariopatias (problemas cardiacos),
cardiopatia chagasica (Doenca de Chagas) e pasiseaisiveis a qualquer alcaloide ou barbiturico.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por muthgmvidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Este medicamento € de uso topico externo, portaétodeve ser ingerido. Por conter lidocaina,
deve ser usado com precaucdo em pacientes com albepgtica severa. Recomenda-se evitar a
ingestédo de bebidas alcodlicas durante o tratamé&nimante esse tempo, recomenda-se ao paciente
abster-se de carne e comidas apimentadas. O padent evitar a permanéncia de muitas horas
sentado. S&o aconselhados exercicios ao ar livre.

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

InteracBes Medicamentosas

InteracBes medicamento-medicamento:

O uso de medicamentos tais como a pilocarpina, amusc e arecolina inibem a acdo A&ropa
belladonna L. Atropa belladonna L. ndo deve ser usada juntamente com outros meditas
neurolépticos (clorpromazina, sulpirida, haloperiflafenazina, fenotiazina) e que contenham aidal®
(vimblastina, vincristina, vinorelbina).

Pode ocorrer aumento da acédo anticolinérgica (@smlllatadas, boca seca, taquicardia, paralisagdo d
intestino e retengdo da urina, etc.) se o uso aesticamento for associado a antidepressivos ltcafc
(amitriptilina, clomipramina, desipramina, imipramaj nortriptilina), anti-histaminicos (loratadina,
maleato de dexclorfeniramina, betametasona), prangta e quinidina.

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

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

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40P€oteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
HEMOVIRTUS® apresenta-se como massa untuosa e homogénea, igemaimos ou particulas
estranhas, de cor bege a castanho esverdeado &wdorente mentolado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanced criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso TOPICO

Nas hemorroidas recomenda-se realizar as aplicacbes ap6s evazumightinal e a higiene local.
Lavar as maos antes de manipular o produto. Reditampa da bisnaga, remover o lacre e rosquear
o bico aplicador. Em seguida introduzir o bico eptior, delicadamente, na regido anal. Pressionar
levemente a bisnaga para que HEMOVIRTUSbssa fluir uniformemente para as areas afetadas
através das aberturas laterais. A seguir, retieataimente o aplicador do anus, desatarraxar o
aplicador e tampar a bisnaga. Lavar as méos apéplieacdo. O aplicador deve ser lavado
cuidadosamente com 4gua morna e sab&o. O tratamlewtoprolongar-se por 2 ou 3 meses.

Nas varizes: Usar a pomada fazendo ligeiras massagens (suav@solengadas no local,
normalmente nas pernas). A duracdo do tratameraid pm efeito seguro, deve ser feita em um
periodo de 2 a 3 meses.

Periodos maiores de uso consecutivo deste meditarmemente através de orientacdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo osigimas, procure orientagdo de seu médico

ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de usar o HEMOVIRPy®mada, aplique-a normalmente na hemorroida ou nas
varizes e ndo dobre a quantidade.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéigb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

HEMOVIRTUS® pomada pode provocar alguns efeitos indesejapeigicularmente em pacientes
idosos e criancas, em decorréncia dos ativos mexnfgarte da sua composicéo.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Hammamelis virginiana: reacfes alérgicas sérias sdo raras. No entantecune imediatamente
atendimento médico se notar quaisquer sintomasnte neacado alérgica grave, incluindo: erupgao
cuténea, comichao / inchacgo (especialmente da fexgria ou garganta), tonturas, falta de ar.
Davilla rugosa: nédo foram relatados efeitos indesejaveis espesifico

Atropa belladonna L.: pode provocar boca seca, agitacdo, vertigens, tasiticonfusdo, amnésia,
delirio, alucinagdes, sonoléncia, olhos secos,oves@ibacada, boca seca, hipertermia, dilatagdo das
pupilas, erupcao cutanea, dermatite, taquicardiangdo urinéaria.

A lidocaina, o mentol e &amamelis virginiana L. podem causar irritacdo local. Ndo foram
observados relatos de toxicidade e de superdosageno uso deste medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servigo de
atendimento.

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

Na superdose acidental (via oral) pode ocorreiiaiizente, secura da boca e garganta, sede intensa,
dilatacdo da pupila, pulso rapido, pele seca, rufaoface e aumento da temperatura em criangas. Em
intoxica¢cbes mais intensas, podem ocorrer inquiEtacconfusdes mentais, etc.

Tratamento: E razoavel nos casos de superdose acidental pooral assumir procedimentos de
lavagem gastrica e antidotos quimicos, tais conoc@ipina e a neostigmina prescritos por um
médico. Devera ser aplicado também um tratamenta ygposicao de fluidos e eletrolitos perdidos,
correcdo da acidose e administracdo de glicose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0005

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n°® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - An4polis G5 CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do A ‘ Data de ltens de bul VersBes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente ssunfo aprovagéo ens debua (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
25/06/2014| 0501470/14-1| NOVO - Incluséo Inicial | 25/06/2014 | 0501470/14-1| NOVO - Incluséo Inicial | 25/06/2014 Verséo Inicial VP/IVPS Pomada
de Texto de Bula — RD( de Texto de Bula — RD(
60/12 60/12
10248 - ESPECIFICO -
. Incluséo de Local de
10454 - ESPECIFICO - o
I ~ Fabricacdo do
Notificagdo de Alteragéqg ] . )
13/04/2015 09/02/2015 | 0120822/15-5 Medicamento de 13/04/2015 Dizeres Legais VP/VPS| Pomada
de Texto de Bula — RDQ . N
Liberacao
60/12 .
Convencional com
Prazo de Anélise
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