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ANGIOLOT®

(cumarina + troxerrutina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido Revestido de Liberacao Prolongada

15mg + 90mg



quimica
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Angiolot®
cumarina + troxerrutina

APRESENTACAO
Comprimido revestido de liberacdo prolongada.
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos de libera¢do prolongada.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongada contém:

CUITIATITIA . eenveenteeaeenteettenteeite sttt e b e et e s bt et b e sb e et b e ebeeat e ebe e st e eb e et sbeemaesatesbeeabenbeembe b e ense bt estenbaenteeaeentenbeenaeenie 15mg
EOXEITULITIA .eutenttentietete et ete sttt ett e st e et s bt et sb et bt e b e bt e st e e bt eat e ea b eabeeabesbeetesbeenaesatenbeemeenbeebaensesbnenbenn 90mg
EXCIPICNLES oS.Pe wvevrerverureieeiienieeteeieenierieenieseeseesarenseenens 1 comprimido revestido de liberagdo prolongada

(copolimero de acrilato de etila, metacrilato de cloreto de trimetilamonio de etila e metacrilato de metila,
talco, estearato de magnésio, sacarose, lactose, etilcelulose, copolimero de metacrilato de butila,
metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila, di6xido de titanio, gelatina, amarelo de
tartrazina, povidona, goma arabica, macrogol, carbonato de célcio, cera de carnauba + cera de abelha).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Angiolot® ¢ indicado para o tratamento de problemas das veias e dos vasos linfaticos, tais como varizes,
hemorroidas, flebites, tromboflebites, tdlceras varicosas das pernas, linfedemas e inchaco decorrente
desses problemas. Também ¢ indicado na profilaxia da trombose pré e pds-operatdria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Angiolot ® melhora a circulagdo periférica venosa e linfatica, diminuindo também o inchaco decorrente de
problemas dos vasos linfaticos e venosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Angiolot® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos firmacos ou a qualquer outro
componente da férmula. Para pacientes portadores de hepatopatias graves ou pregressas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

A segurancga do uso de cumarina + troxerrutina em criangas nao foi determinada, portanto o medicamento
¢ de uso exclusivo em adultos.

O uso durante o primeiro trimestre de gravidez requer avaliacdo médica da relacdo risco/beneficio. O uso
de doses altas (mais de 3 comprimidos revestidos de liberacdo prolongada ao dia) de Angiolot®, em
tratamentos prolongados (mais de um més de duracdo), deve ser acompanhado de avaliacio médica
criteriosa da fung@o hepética. O uso do medicamento deve ser interrompido e o médico informado, se
houver o aparecimento de sintomas como nduseas acompanhadas por urticaria, urina escura ou
amarelamento da pele e/ou globo ocular.

A administra¢@o simultdnea de substancias que prejudicam a fung@o hepatica pode levar ao aumento de
possiveis reacdes hepaticas.

Angiolot® pode ser ingerido com bebidas e alimentos.

Atencdo: Este medicamento contém Acicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacées de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informe seu médico se esti amamentando. O uso durante o primeiro trimestre de gestacio requer
avaliacao médica da relacao risco/beneficio.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Angiolot® apresenta-se como comprimido revestido de liberagio prolongada circular e amarelo.

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?
Angiolot® é para uso exclusivamente oral.
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Posologia: os estudos clinicos recentes t€m demonstrado a eficicia do produto com doses didrias que
variam entre um e dois comprimidos revestidos de liberagcdo prolongada, trés vezes ao dia.

A posologia média recomendada é de um comprimido revestido de liberacdo prolongada, 3 vezes ao dia,
podendo ser aumentada a critério médico.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver
muito perto do horério da préoxima dose, aguarde e tome somente uma tnica dose. Ndo tome duas doses
ao mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

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

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

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

Foram descritas as seguintes reagdes adversas:

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

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

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
b
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 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 orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGALIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0123
Farm. Resp.: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anéapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 — ESPECIFICO . Comprimido
.. 10461 — ESPECIFICO - )
- Inclusdo Inicial de N o . . Revestido de
02/04/2015 0290736/15-4 02/04/2015 0290736/15-4 Inclusao Inicial de Texto 02/04/2015 Versao Inicial VP/VPS .
Texto de Bula — RDC Liberacao
de Bula — RDC 60/12
60/12 prolongada
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - Comprimido
- Notificacdo de Notificagdo de Alteragao Revestido de
07/04/2015 0300930/15-1 Alteracio de Texto de 07/04/2015 0300930/15-1 de Texto de Bula — RDC 07/04/2015 3. Caracteristicas Farmacoldgicas VP/VPS Liberacio
Bula - RDC 60/12 60/12 prolongada
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - Comprimido
- Notificagio de Notificagdo de Alteragdo Revestido de
10/07/2015 0608328/15-5 Alteracio de Texto de 10/07/2015 0608328/15-5 de Texto de Bula — RDC 10/07/2015 III — Dizeres legais VP/VPS Liberacdo
Bula - RDC 60/12 60/12 prolongada
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - Comprimido
- Notificacdo de Notificagdo de Alteragao Revestido de
05/12/2016 2557488/16-4 Alteracio de Texto de 05/12/2016 2557488/16-4 de Texto de Bula — RDC 05/12/2016 III — Dizeres legais VP/VPS Liberacdo
Bula - RDC 60/12 60/12 prolongada
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - Comprimido
- Notificagdo de Notificagdo de Alteragdo Corregdo no item 6:  COMO DEVO Revestido de
16/02/2017 0263932/17-7 Alteracio de Texto de 16/02/2017 0263932/17-7 de Texto de Bula — RDC 16/02/2017 USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS Liberacdo
Bula - RDC 60/12 60/12 prolongada
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I - IDENTIFICACAO DO
f f MEDICAMENTO (composi¢do
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - (composi¢ao) Comprimido
- Notificacdo de Notificacdo de Alteragdo Revestido de
10/10/2017 10/10/2017 10/10/2017 5.onde, como e por quanto tempo VP/VPS

Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

de Texto de Bula— RDC
60/12

posso guardar este medicamento?

III- DIZERES LEGAIS

Liberacao
prolongada
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