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VASCER

pentoxifilina Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Solucio injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solug¢do injetavel: embalagem contendo 50 ampolas de 5 mL

USO ENDOVENOSO (EV)

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL de solucdo injetavel contém:

PENLOXITIIING ...ttt ettt ettt ettt ettt st see st e b e et eae 20 mg
Excipientes: cloreto de sodio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O VASCER ¢ indicado em doencas oclusivas arteriais periféricas e disturbios artério-venosos de natureza
aterosclerotica ou diabética (ex. claudicagdo intermitente, dor em repouso) e disttrbios troficos (lceras nas
pernas e gangrena); alteragcdes circulatorias cerebrais (sequelas de arteriosclerose cerebral, como:
dificuldade na concentragdo, vertigem e comprometimento da memoria), estados isquémicos e
posapopléticos e disturbios circulatorios do olho ou ouvido interno, associados a processos vasculares
degenerativos e a comprometimento da visao ou audicao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vascer age como redutor da viscosidade sanguinea, melhorando o fluxo do sangue através dos vasos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A pentoxifilina ndo deve ser utilizada em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou
a outras metilxantinas. O Vascer ¢ contraindicado em hemorragias macigas (risco de aumento de
hemorragia), hemorragia retiniana extensa (risco de aumento de hemorragia) e durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres durante a lactacio.

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

E necessaria uma cuidadosa monitorizagio médica em pacientes com: arritmia cardiaca severa; infarto
agudo do miocardio; pressdo sanguinea baixa (hipotensao); comprometimento da funcdo renal (clearance
de creatinina abaixo de 30mL/min); comprometimento severo da fungdo hepatica e tendéncia aumentada a
hemorragias devido, por exemplo, ao uso de medicamento anticoagulantes ou disturbios na coagulagio.

Gravidez: embora ndo tenha sido constatada teratogenicidade em animais que receberam o medicamento,
ndo existem dados clinicos suficientes para garantir a seguranga do uso do produto durante a gravidez.
Portanto, VASCER n#o deve ser utilizado por gestantes.

Amamentacio: a pentoxifilina ¢ excretada no leite materno. O uso durante a amamentagdo somente deve
ser feito a critério médico, apds avaliacdo da relacdo risco/beneficio. Informe ao médico caso esteja
amamentando.

Pediatria: a seguranga e a eficacia do uso de pentoxifilina em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

Alimentos: Ndo ha dados relevantes relatados de interagdo com alimentos.

A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA CAPACIDADE FUNCIONAL DO PACIENTE.
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Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

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

Nio 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?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: Solugao limpida, incolor, isenta de particulas estranhas visiveis.

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?

A posologia e a via de administragdo sdo determinadas de acordo com o tipo e a gravidade do distarbio
circulatdrio e com a tolerancia individual do paciente ao medicamento. A posologia ¢, geralmente, baseada
nas seguintes orientacdes ¢ ¢ determinada pelo médico de acordo com as necessidades individuais.

O Vascer (pentoxifilina) solucdo injetavel deve ser administrado por infusdo endovenosa diluida em
adequada solugdo para infusdo. Solucdo salina fisioldgica ou por exemplo solugdo de Ringer lactato. Caso
seja selecionado outro liquido de infuso, a compatibilidade com a solug@o a ser utilizada deve ser testada
em cada caso antes da administracdo; apenas solucdes claras devem ser usadas.

O tempo de infusdo deve ser pelo menos de 60 minutos por 100 mg de pentoxifilina.

Dependendo das doencas concomitantes (ex. insuficiéncia cardiaca congestiva), pode ser necessario manter
um pequeno volume de infusdo. Em tais circunstincias, em particular uma bomba de infusdo com controle
de volume, pode ser util.

Posologia para situacdes especiais

Em pacientes com comprometimento importante da funcdo renal (clearance de creatinina abaixo de 30
mL/min), pode ser necessario reduzir a dose didria em 30% a 50%. A redugdo precisa a ser implementada
ird variar de acordo com a tolerancia do paciente ao medicamento.

Em pacientes com comprometimento severo da fungdo hepatica, ¢ necessaria uma reducdo da dose, de
acordo com a tolerancia individual.

O tratamento deve ser iniciado com baixas doses em pacientes com baixa pressdo sanguinea ou em
pacientes cuja circulagdo ¢é instavel, assim como em pacientes que apresentam risco especial decorrente de
uma redugdo da pressdo arterial (por ex. pacientes com doenca coronariana grave ou estenose relevante dos
vasos sanguineos que nutrem o cérebro); em tais casos, a dose deve ser aumentada somente de forma
gradual.

Risco de uso por via de administracio nao recomendada.

Nao ha estudos dos efeitos de Vascer (pentoxifilina) solugdo injetdvel administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser
somente por infusdo endovenosa.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assim que possivel, no entanto, se estiver préximo do horario
da dose seguinte espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca
administre duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Especialmente quando Vascer (pentoxifilina) ¢ administrado em altas doses, ou rapidamente infundido,
podem frequentemente ocorrer as seguintes reagdes: "flush" (rubor facial com sensagdo de calor) e
distarbios gastrintestinais como sensac¢do de pressdo gastrica, plenitude, ndusea, vomito ou diarreia.

Podem ocorrer, ocasionalmente, arritmia cardiaca (ex. taquicardia), vertigem, dores de cabega, agitacdo ¢
distarbios do sono. Ocasionalmente, podem ocorrer também prurido, eritema e urticaria.

Em casos isolados podem ocorrer colestase intra-hepatica, elevagdo das transaminases, meningite asséptica
e reacgdo anafilatica/anafilactoide acompanhada, por exemplo, de edema angioneurdtico, broncospasmo e,
as vezes, até mesmo insuficiéncia circulatoria (choque). Aos primeiros sinais de reacdo
anafilatica/anafilactoide, o uso de Vascer (pentoxifilina) deve ser descontinuado imediatamente e um
médico deve ser informado.

Raramente podem ocorrer angina pectoris, queda da pressdo sanguinea e, principalmente em pacientes com
tendéncia a hemorragia, sangramentos (por exemplo: na pele e/ou mucosa, no estdbmago e/ou intestino) e,
em casos isolados, trombocitopenia.

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

Os sintomas iniciais de superdose com pentoxifilina podem ser nausea, vertigem, taquicardia ou queda da
pressdo sangiiinea. Além disso, podem ser observados sinais como febre, agitagdo, rubor, perda de
consciéncia, arreflexia, convulsdes tonico-clonicas e, como sinal de hemorragia gastrintestinal pode ocorrer
vomito tipo “borra de café”.

Tratamento

Ainda ndo existe antidoto especifico para superdose com pentoxifilina.

O tratamento da superdose aguda e a prevencdo de complicagdes podem necessitar monitoragdo intensiva
geral e especifica e medidas terapéuticas.

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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
DIZERES LEGAIS
Registro MS — 1.0497.1167

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guacgu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4550
Bairro Aeroporto

Pouso Alegre — MG — CEP: 37560-100
CNPJ 60.665.981/0005-41



Industria Brasileira
ou

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Coronel Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP n° 49136

Fabricado na unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4550
Bairro Aeroporto

Pouso Alegre — MG — CEP: 37650-100
CNPJ 60.665.981/0005-41

Industria Brasileira

Embalado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda
Av. Ibirama, 518.

Bairro Jardim Pirajussara

Tabodo da Serra — SP — CEP: 06785-300
CNPJ: 19.426.695/0001-04

Industria Brasileira

SAC 0800 11 1559

2
o



Anexo B

Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto ) . Assunto - Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
10457 - 10457 - L
Solugéo Injetavel
SIMILAR - SIMILAR -
Gerado no . . Gerado no . . 20 mg/mL
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial o VP
22/03/2019 momento do 22/03/2019 momento do 22/03/2019 Versao inicial
o de Texto de o de Texto de VPS
peticionamento peticionamento CT 50 AMP VD AMB
Bula - RDC Bula - RDC
X5 ML
60/12 60/12




