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VENULA®
hidrosmina

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

e  APRESENTAGOES:

Cépsula de 200 mg em embalagem com 30 e 60 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

¢ COMPOSICAO:

VENULA®200 mg:

Cada céapsula contém:
RIAroSMINA......cocvoviiicc 200mg

Excipientes: estearato de magnésio.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Vénula®esta indicado para o alivio dos sintomas relacionados a insuficiéncia venosa periférica cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Latorre e seus colaboradores realizaram um estudo com o objetivo de avaliar a acdo terapéutica da hidrosmina em 26 pacientes com
diferentes sindromes vasculares, incluindo insuficiéncia venosa crénica. Os pacientes foram tratados com uma capsula de 200 mg de
hidrosmina, trés vezes ao dia, durante um periodo de 60 dias. Os exames realizados para acompanhamento dos pacientes foram:
exame fisico, exame vascular periférico e exames hemodinamicos funcionais (Doppler, capilaroscopia, entre outros). Além disso,
para a avaliagdo dos sintomas (subjetivos), foi usada uma escala analdgica de 4 pontos (de 0 a 3) conforme a intensidade do sintoma.
Os resultados clinico-terapéuticos demostraram melhora significativa (p < 0,05) com tendéncia clara para a normalizacdo ou
melhoria dos sinais subjetivos como: parestesias, sensacdo de peso nas pernas e cdibras. Embora muitos dos parametros
comprovados (eletrocardiograma, Doppler, pletismografia) ndo apresentaram alteracdo, observou-se uma melhora com tendéncia
para a normalizagdo nos casos de pacientes com distarbio funcional que implicavam mudanga de PO2 transcutanea e quando
complicagbes dérmicas secundarias a estase venulo-capilar da insuficiéncia venosa cronica estavam envolvidas. Os autores
concluiram que hidrosmina é segura, eficaz e apresenta excelente tolerabilidade. Dominguez e seus colaboradores (1992) realizaram
estudo duplo-cego, placebo controlado com o objetivo de avaliar a eficacia de hidrosmina em pacientes com insuficiéncia venosa
cronica em membros inferiores. Cinquenta e sete pacientes foram alocados aleatoriamente durante 45 dias para o tratamento com
hidrosmina 200 mg, 1 capsula, 3 vezes/dia (30 pacientes) ou placebo (27 pacientes). As variaveis de interesse focadas no estudo
foram: dor e sensagdo de peso nas pernas, cdibras, prurido e inchaco. Quase todas as variaveis de interesse foram avaliadas segundo
escalas arbitrarias de 0 a 3 pontos ou de 0 a 9 pontos. Os resultados mostraram que hidrosmina produz uma melhora clinica
significativa em todos os parametros avaliados em comparacéo ao placebo. Nao foram relatados eventos adversos significativos
durante o periodo de estudo, com excec¢do de um paciente que apresentou dor epigastrica. Os autores concluem que hidrosmina
possui eficacia no alivio dos sintomas decorrentes da insuficiéncia venosa de membros inferiores (sensacdo de pernas pesadas,
céibras, prurido e inchago).

Referéncias Bibliograficas
Latorre J., Rosendo A., Roig L. e Herndndez M. Evaluation of the therapeutical action of hidrosmin on the venulo-
capillary stasis derived from circulatory disorders. General Hospital Mutua Igualadina. Igualada — Barcelona, August
1941, pg.367-386.
Dominguez C., Brautigham |, Gonzalez E, Gonzélez JA, Nazo J, Valiente R, Boada J. Terapeutic effects of hidrosmin on

chronic venous insufficiency of lhe lower limbs. Current Medical Research and Opinion 1992; 12:623-630.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Veénula®tem como principio ativo a hidrosmina (CO5CA05), uma substancia que pertence ao grupo dos flavonoides. E uma mistura
padrao, basicamente constituida por 5 e 3'-mono-O-(B-hidroxietil)-diosmina e 5,3'-di-O-(p -hidroxietil)-diosmina.
O mecanismo de agdo da hidrosmina ainda n&o foi totalmente esclarecido, mas pode estar relacionado com a inibi¢&o da degradacéo
de catecolaminas, especialmente através da inibigdo da catecol-O-metiltransferase. Apesar do mecanismo de agdo néo ter sido
completamente elucidado, é possivel destacar quatro principais acdes farmacoldgicas da hidrosmina:
a) Reducdo da permeabilidade capilar induzida por diversos agentes (como a histamina, a bradicinina, entre outros) e
reducdo da fragilidade capilar induzida por dietas deficientes.
b)  Melhora das condigdes hemorreolégicas dos eritrocitos (através do aumento da deformidade das hemacias e diminuicdo
da viscosidade do sangue).
c) Acdo sobre o tonus venomotor (induzindo a contragdo da musculatura lisa da parede venosa de forma continua e
gradual).
d)  Melhora a circulagéo linfatica (promove a dilatagédo dos vasos linfaticos e aumenta a velocidade de condugéo linfatica).

Propriedades farmacocinéticas:

Ap6s a administracdo oral de uma dose Unica de hidrosmina em voluntarios saudaveis, observa-se uma curva de concentragao
plasmatica do produto em fungéo do tempo de caréater bifasico. O pico inicial é observado 15 minutos apés a administracéo da dose
e comega a declinar ligeiramente. Quatro horas ap6s a administragdo, um novo aumento dos niveis plasmaticos é observado,
alcangando estabilizagdo entre 5 e 8 horas ap6s a administragdo. Em seguida, os niveis plasmaticos reduzem e apds 24 horas séo
praticamente indetectaveis. A eliminagdo da hidrosmina é bastante rapida, 90% da dose é excretada em 48 horas. A principal via de
eliminagdo da hisdromina se da através das fezes, cerca de 80% da dose administrada é excretada por esta via. Apenas 16-18% da
dose é excretada pela urina.

4, CONTRAINDICACOES
Vénula®é contraindicado a pacientes com histria prévia de hipersensibilidade a hidrosmina ou aos componentes da formula.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Gerais: Nao utilizar o produto por longos periodos sem supervisao médica.
Gravidez: Categoria de risco C. Ndo ha estudos clinicos disponiveis com Vénula® em mulheres gravidas. Estudos com animais
ndo demonstraram efeitos nocivos, diretos ou indiretos, na gravidez, desenvolvimento fetal, parto ou desenvolvimento p6s-natal. No
entanto, como medida de precaucdo, o uso de Vénula® ndo é recomendado durante a gravidez, a menos que, na opinido do médico,
os potenciais beneficios superem os possiveis riscos.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Lactacdo: Nao ha estudos clinicos disponiveis com o uso de hidrosmina em mulheres lactantes. N&o se sabe se a hidrosmina é
eliminada no leite materno, deste modo, seu uso ndo é recomendado durante a lactagao.
Fertilidade: ndo ha dados disponiveis em humanos.
Pediatria: Nao ha informages sobre 0 uso da hidrosmina em criangas, deste modo seu uso nédo é recomendado.
Capacidade de dirigir e operar maquinas: A influéncia de Vénula® sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas ¢ inexistente

ou insignificante.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o héa estudos especificos sobre possiveis interacdes farmacocinéticas e/ou farmacodindmicas de hidrosmina com outros

medicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha Vénula® em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricag&o.
Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

Biolab Sanus VENULA® (Profissional) — 04/2021 — 3




biolab™

Caracteristicas do medicamento: capsula de colorag&o laranja com p6 amarelo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado somente por via oral.
Posologia: Recomenda-se a ingestdo diaria de 1 (uma) capsula de Vénula® 3 (trés) vezes ao dia nas refeices. Ingerir a capsula
inteira com agua.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Durante o periodo de comercializagdo de hidrosmina, os seguintes efeitos indesejados foram relatados. Sua frequéncia ndo pode ser
claramente estabelecida:
Distlrbios do sistema imunolégico: reacdes de hipersensibilidade (alergia) ao ativo ou excipientes.
Distarbios do sistema nervoso: cefaleia, tontura.
Distlrbios gastrintestinais: dor epigastrica, nduseas.
Distlrbios na pele e tecidos subcutaneos: erupgdes na pele, prurido.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE
Nenhum caso de superdose foi descrito. A boa tolerancia de VVénula® faz com que a probabilidade de intoxicacdo seja minima,
mesmo nos casos de superdose acidental. Caso necessario, procedimentos como lavagem gastrica e tratamento geral de suporte
devem ser utilizados para controlar a sintomatologia.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

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

Fabricado por:

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

Importado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 7246522

CNPJ 49.475.833/0001-06 - Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de alteragdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
expediente N do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
10454 - ESPECIFICO - .
Notificagdo de Alteragdo 9. REACOES Cépsula 200mg.
19/04/2021 - de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A ADVERSAS (Frase VPS Caixacom 30 e
publicacdo no Bulario Vigimed) 60 céapsulas
RDC 60/12
10216 5. Onde, como e por
10454 -ESPECIFICO - p guanto tempo posso
Notificacéo de Alteracio ESPECIFICO - guardar este Cépsula 200mg.
23/03/2017 0465241/17-0 14/12/2016 2600679/16-1 ampliacdo do 01/03/2017 medicamento? VP/VPS Caixa com 30 e
de Texto de Bula— RDC - .
prazo de 7. Cuidados de 60 capsulas
60712 validade armazenamento do
medicamento
4. O que devo saber antes
P de usar este medicamento?
10454 -ESPECIFICO - 9. O que fazer se alguém Cépsula 200mg
Notificacdo de Alteracao usar uma quantidade - :
03/10/2016 2057090162 de Texto de Bula - RDC N/A N/A N/A N/A maior do que a indicada VP/VPS Caixa com 30e
60/12 deste medicamento? 60 capsulas.
10. Superdose
Dizeres legais
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10461 - ESPECIFICO -

8. Quais 0s males que este
medicamento pode me

Cépsula 200mg.

?
11/07/2016 2057090162 Inclusio Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A 6 A d‘f:;:;c e VP/VPS Caixa com 30 e
de Bula — RDC 60/12 ' N 60 capsulas.
precaucdes
9. Reagdes adversas
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