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® | Riscos do medicamento: . de Venaflon® ndo apresentam caracteristicas
Venaflon TEUTO CONTRAINDICACOES: VENAFLON® E organolépticas marcantes que permitam sua
= CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM diferenciagéo em relagéo a outros comprimidos.

diosmina
hesperidina

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido revestido 450mg + 50mg
Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Fragdo flavonodica purificada, sob forma
micronizada de:

AIOSMING. ..ceeeeeeeeeeiieee e 450mg
flavonoides (expresso em hesperidina)........... 50mg
Excipiente 4.8 .veeeeeviiiiiieeeeeeee 1 comprimido

Excipientes: gelatina, amidoglicolato de saddio,
diéxido de silicio, celulose microcristalina,
povidona, croscarmelose soédica, estearato de
magnésio, hipromelose/macrogol, diéxido de
titanio, corante 6xido ferro amarelo, corante 6xido
ferro vermelho, alcool etilico, macrogol, agua de
osmose reversa e acetona.

INFORMA(}OES AOPACIENTE

Acdao do medicamento: Ac¢do esperada de
Venaflon® é a melhora dos sintomas relacionados a
insuficiéncia venosa crOnica dos membros
inferiores.

Indicacdes do medicamento: Varizes e
varicosidades, insuficiéncia venosa (edema,
sensagao de peso nas pernas, etc.), sequelas e
tromboflebites, estados pré-ulcerosos e Ulceras
varicosas, edema pos-traumatico, hemorroidas e
crises hemorroidarias.

ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE A
QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA
FORMULA.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: EM RAZAO
DA AUSENCIA DE ESTUDOS DO PRODUTO EM
PACIENTES PORTADORES DE INSUFICIENCIA
RENAL E/OU HEPATICA, SUAADMINISTRACAO
NESTES PACIENTES REQUER CAUTELA.
Interag6es medicamentosas: Até o momento néo
foram relatadas interagdes clinicamente relevantes
entre Venaflon® e outros medicamentos.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Em
razdo da auséncia de estudo em gestantes e
lactantes, deve-se avaliar o risco/beneficio quando
da administragao do produto em mulheres gravidas
ou que estejam amamentando.

Néao deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentacgao, exceto sob orientagcao médica.
Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se
ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa
etaria pediatrica.

Informe ao médico ou cirurgidao-dentista o
aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso:

Este medicamento deve ser administrado por via
oral.

Aspecto fisico: Comprimido revestido oblongo de
corrosea.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos

Posologia: A posologia usual é de 2 comprimidos
ao dia, um pela manha e outro a noite, de
preferéncia durante as refeigoes.

Na crise hemorroidaria aguda: 6 comprimidos
revestidos ao dia durante os quatro primeiros dias e,
em seguida, 4 comprimidos revestidos ao dia
durante trés dias.

Siga a orientagdao de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao pode ser partido ou
mastigado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricacéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

REACOES ADVERSAS: ALGUNS CASOS DE
ALTERACOES DIGESTIVAS LEVES E DE
ALTERACOES NEUROVEGETATIVAS A FORAM
OBSERVADOS, NAO SENDO NECESSARIO EM
NENHUM DOS CASOS A INTERRUPCAO DO
TRATAMENTO.

Conduta em caso de superdose: Nao se dispde,
até o momento, de dados acerca de superdosagem.
Na eventualidade da ingestdo de doses muito
acima das preconizadas, deve-se proceder
lavagem gastrica e instituir medidas gerais de
suporte, caso necessarias.

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O
CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
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FORADOALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: Tanto a
diosmina como a hesperidina séo indicadas como
venotonicos e vasculoprotetores.

A hesperidina é encontrada abundantemente nos
citricos, principalmente em limdes e lima (Citrus
sinensis), e a diosmina trata-se de um bioflavonoide
com a agao semelhante a da rutina. O mecanismo
de agdo de ambos os farmacos ainda nao foi
elucidado, embora sejam fartos os estudos de
farmacologia clinica que comprovam a atividade
dessas drogas sobre a hemodindmica venosa.
Venaflon® exerce uma acdo sobre o sistema
vascular de retorno: ao nivel das veias, diminui a
distensibilidade venosa e reduz a estase venosa; ao
nivel da microcirculagédo, normaliza a
permeabilidade capilar e reforga a resisténcia
capilar.

Propriedades Farmacocinéticas: Apods a
administragéo oral, tanto a diosmina como os
flavonoides sdo rapidamente absorvidos no trato
gastrintestinal.

Sofrem forte metabolizagao que é evidenciada pela
presenga de diferentes fenodis acidos na urina.
Apresenta uma meia-vida de eliminagdo em cerca
de 11 horas com excregdo essencialmente fecal
(cercade 80%) e urinaria (cerca de 14%).
Resultados de eficacia: Os estudos realizados em
duplo-cego mostraram uma diferencga
estatisticamente significativa entre o medicamento
e o placebo, colocando em evidéncia a atividade
terapéutica do medicamento em flebologia, no
tratamento da insuficiéncia venosa croénica,
funcional e organica, dos membros inferiores.

Indicacoes:
Em flebologia: Varizes e varicosidades,

insuficiéncia venosa (edema, sensagdo de peso
nas pernas, etc.), sequelas e tromboflebites,
estados pré-ulcerosos e Ulceras varicosas, edema
pos-traumatico.

Em proctologia: Hemorroidas e crises
hemorroidarias. . ]
CONTRAINDICAGCOES: VENAFLON® E
CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM
ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE A
QUALQUER DOS COMPONENTES DA
FORMULA.

Modo de usar e cuidados de conservacgao
depois de aberto: Este medicamento deve ser
administrado por via oral.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: A posologia usual é de 2 comprimidos
ao dia, um pela manha e outro a noite, de
preferéncia durante as refeigoes.

Na crise hemorroidaria aguda: 6 comprimidos
revestidos ao dia durante os quatro primeiros dias e,
em seguida, 4 comprimidos revestidos ao dia
durante trés dias. - R
ADVERTENCIAS: EM RAZAO DA AUSENCIA DE
ESTUDOS DO PRODUTO, EM PACIENTES
PORTADORES DE INSUFICIENCIA RENAL E/OU
HEPATICA, SUA ADMINISTRACAO NESTES
PACIENTES REQUER CAUTELA.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Em
razdo da auséncia de estudo em gestantes e
lactantes, deve-se avaliar o risco/beneficio quando
da administragcéo do produto em mulheres gravidas
ou que estejam amamentando.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de
risco: Pacientes idosos nao apresentaram
divergéncias quanto as reagbes adversas e
posologia em relacdo aos pacientes mais jovens.
Portanto, ndo ha necessidade de ajuste de dose

para pacientes idosos com fungdes renal e hepatica
normais.

Interac6es medicamentosas: Até o momento néo
foram relatadas interagdes clinicamente relevantes
entre Venaflon® e outros medicamentos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:
ALGUNS CASOS DE ALTERACOES DIGESTIVAS
LEVES E DE ALTERAGCOES
NEUROVEGETATIVAS FORAM OBSERVADOS,
NAO SENDO NECESSARIO EM NENHUM DOS
CASOSAINTERRUPCAO DO TRATAMENTO.
Superdose: Nao se dispbe, até o momento, de
dados acerca de superdosagem.

Na eventualidade da ingestdo de doses muito
acima das preconizadas, deve-se proceder
lavagem gastrica e instituir medidas gerais de
suporte, caso necessarias.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagcdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

402192/07
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