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VENULA®
hidrosmina
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
Capsula de 200 mg em embalagem com 30 e 60 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

e COMPOSICAO:

VENULA® 200 mg:

Cada cépsula contém:
hidrosmina.........c.ccoceveeieinncce e 200mg

Excipientes: estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vénula® é indicado para melhorar a circulagdo das veias das pernas nos sintomas de dor, sensacdo de

peso nas pernas, inchago e varizes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hidrosmina, principio ativo do Vénula®, ¢ um farmaco que melhora o retorno do sangue das veias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome este medicamento se vocé é hipersensivel (alérgico) a hidrosmina ou aos componentes da

formula.

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

Este medicamento deve ser administrado somente pela via oral, para evitar riscos desnecessarios.

N&o utilize este medicamento de forma prolongada sem a supervisdo médica.

Se vocé esta gravida, possa estar ou tem a intencdo de engravidar, ou ainda se estd amamentando,
consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez: o uso de Vénula® ndo é recomendado durante a gravidez, a menos que, na opinido do médico,
0s potenciais beneficios superem os possiveis riscos.

Categoria de risco C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao: o uso de Vénula® ndo é recomendado durante a amamentacao.
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Pediatria: Nao ha informacGes sobre o uso da hidrosmina em criancas, deste modo seu uso ndo é
recomendado.

Capacidade de dirigir e operar maguinas: A influéncia de Vénula® sobre a capacidade de dirigir e
operar maquinas é inexistente ou insignificante.

Principais interacfes medicamentosas e/ou com alimentos: Nao ha estudos especificos sobre possiveis
interacBes farmacocinéticas e/ou farmacodinamicas de hidrosmina com outros medicamentos ou
alimentos.

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?
Mantenha Vénula® em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricag&o.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento: capsula de coloragdo laranja com p6 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 poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somente pela via oral.

Vocé deve ingerir a capsula inteira com agua.

Recomenda-se a ingestdo diaria de 1 (uma) capsula de Vénula® 3 (trés) vezes ao dia nas refeigdes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Tome o medicamento ao se lembrar. Se estiver quase na hora de tomar a préxima dose, pule a dose

esquecida e continue o tratamento normalmente. Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose

esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Durante o periodo de utilizagdo de Vénula®, os seguintes efeitos adversos foram verificados, cuja
frequencia ndo se pdde determinar com exatid&o:

e Reac0es de hipersensibilidade (alergia) a hidrosmina ou aos componentes da férmula;

e Tontura;
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e Dor de cabeca;

e Dor epigastrica (dor de estdmago);
e Nauseas;

e Erupcéo na pele;

e Coceira.

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?

Nenhum caso de superdose foi descrito. A boa tolerancia de Vénula® faz com que a probabilidade de

intoxicacao seja minima, mesmo nos casos de superdose acidental. Caso necessario, procedimentos como

lavagem gastrica e tratamento geral de suporte devem ser utilizados para controlar os sintomas.

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:
Registro MS -1.0974.0224
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Fabricado por:

FAES FARMA S.A.
Méaximo Aguirre, 14
48940 Lejona — Espanha

Importado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06 - Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de alteracgdes do texto de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes | ApresentacOes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO - 3 Cansula
Notificacdo de 9. REACOES 2ogm
19/04/2021 - Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A ADVERSAS (Frase VPS . 9.
L Caixacom 30 e
de Bula - Vigimed) .
B 60 capsulas
publicagdo no
Bulério RDC 60/12
10454 - 5. Onde, como e por
ESPECIFICO - 102,1 6 quanto tempo Posso ;
Notificagdo de ESPECIFICO guardar este Sopsua
23/03/2017 | 0465241/17-0 1cag 14/12/2016 | 2600679/16-1 | - ampliagio do | 01/03/2017 medicamento? VP/VPS _200mg.
Alteracéo de Texto ; Caixacom 30 e
prazo de 7. Cuidados de 60 cansulas
de Bula—RDC validade armazenamento do P
60/12 medicamento
4. O que devo saber
10454 - antes de usar este
ESPECIFICO - medicamento?
Notificacdo de 9. O que fazer se Capsula
03/10/2016 | 2057090162 | Alteragéo de Texto N/A N/A N/A N/A alguém usaruma | \/pn\/pg _200mg.
de Bula— RDC quantidade maior do Caixacom 30 e
€ bula - que a indicada deste 60 capsulas.
60/12 medicamento?
10. Superdose
Dizeres legais
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10461 - 8. Quais os males que
ESPECIFICO - este medicamento Cépsula
11/07/2016 | 2057090162 | Inclusio Inicial de N/A N/A N/A N/A pode me causar? VP/IVPS _200mg.
Texto de Bul 5. Adverténcias e Caixacom 30 e
€xto de bula — precaucdes 60 capsulas.
RDC 60/12 9. Reacdes adversas
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