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Venalgt
cumaring 5 mg/ml
heparina sodica U Ulml

APRESENTACOES
Creme de 5 mg/ml (cumarina) e 50 Ul/ml (heparina sodica). Frascos de 40 ou 240 ml.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml do creme contém 5 mg de cumarina e 50 Ul de heparina sodica.

Excipientes: acido citrico, acido sérbico, etilparabeno, butil-hidroxianisol, oleato de isodecila, alcool cetoestearilico,
6leo de mamona etoxilado, cetoesterilsulfato de sédio, glicerina, etilpropil4-hidroxibenzoato, dleo de oliva, esséncia,
agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Venalot® H é indicado para melhorar a circulagéo e aliviar os sintomas (dor, inchaco, sensacéo de pernas cansadas)
decorrentes de problemas circulatérios tais como varizes, Ulceras das pernas, flebites, tromboflebites, periflebites,
sindromes pdsflebiticas e linfangites.

Também ¢é indicado para hematomas (manchas roxas) que surgem ap0s distdrbios circulatorios locais, como por
exemplo ap6s injecdes ou traumas locais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atuando sobre as veias e os vasos linfaticos, Venalot® H melhora a circulacdo periférica, aliviando os sintomas e
também o inchago decorrente das doencas venosas e linfaticas (varizes, flebites, tromboflebites, linfangites, hematomas,
etc).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado nos casos de alergia aos componentes da formula e em lesGes abertas (feridas).

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

Nao aplicar sobre mucosas ou préoximo a elas para evitar irritacdo local ou absorcao excessiva dos principios ativos. Em
tratamentos de longa duracdo devem-se monitorar as enzimas hepaticas.

Gravidez e lactacdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento. Informe ao médico se
estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Pacientes idosos: ndo ha restrigdes ou recomendac8es especiais com relagdo ao uso deste produto por pacientes idosos.
Até o momento nédo ha relatos de casos de interagdo medicamentosa com o produto.

Interacdes medicamentosas: Até o momento ndo ha relatos de casos de interagdo medicamentosa com o produto.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

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

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

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

Venalot® H é um creme homogéneo de cor branca, com odor agradéavel.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Venalot® H destina-se exclusivamente a uso local (topico).

Aplicar duas ou trés vezes ao dia uma fina camada do creme na regido afetada, fazendo leve massagem.
Aguardar absorcdo completa do creme.

Eventualmente, a critério médico, pode ser recomendado um tratamento combinado com Venalot® drageas.

Siga corretamente 0 modo de usar, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. Né&o
interrompa o tratamento sem o conhecimentos do seu médico.

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

A dose esquecida deve ser aplicada tdo logo seja lembrada. A seguir, continue com o esquema posolégico regular. Ndo
aplique uma dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de dlvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Os seguintes eventos adversos foram recebidos no periodo pés—comercialize}géo, e considerados reacfes adversas pela
empresa: coceira no local de aplicacdo e vermelhiddo no local de aplicacdo. E desconhecida a frequéncia de tais reacdes
adversas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

Até o momento, ndo ha relatos de sintomas relacionados a superdosagem. Na eventualidade de ingestdo acidental,
recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Akeda.comDados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacgoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Apresentacoes
— submissao
inicial do texto
de bula devido
10458 - 10458 - Co:e':;'ijl‘i’z:aéo 5 MG/ML + 50 UI/ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO da ¢ CREM CT FR PLAS OPC X
NOVO - Inclusdo NOVO - Inclusdo - 240 ML
24/06/2013 0502862/13-1 nicial de Texto 24/06/2013 | 0502862/13-1 nicial de Texto 24/06/2013 aggezsfg:gﬁaeo VP/VPS 5 MG/ML + 50 UI/ML
de Bula —RDC de Bula—RDC descontinuacio CREM CT FR PLAS OPC X
60/12 60/12 da ¢ 240 ML
comercializagdo
da
apresentagao
de 120 mL
10456-PRODUTO P;g?)SUGT-o 5 MG/ML + 50 UI/ML
BIOLOGICO - . CREM CT FR PLAS OPC X
Notificacdo de BIOLOGICO - 240 ML
26/10/2016 XXXXXXX-XX/X Alteragio de 26/10/2016 XXXXXXX-XX/X Npc‘)ltggag;oddee 26/10/2016 Dizeres Legais VP/VPS 5 MG/ML + 50 Ul/ML
Texto de Bula — Texto dge Bula — CREM CT FR PLAS OPC X
RDC 60/12 RDC 60/12 240 ML
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