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DESCRICAO/TITULO IDENTIFICADOR GED:
BU VASCER COM REV AF 001114
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ANOTAGOES:

- Desmembrar a bula de acordo com a forma farmacéutica.
- Revisar o texto de bula de acordo com a versao mais recente da Bula Padréo publicada no Bulario Eletrdnico da Anvisa.
- Incluir a data de aprovagéo da bula para: 15/04/2016.
- Alteragdo do pharmacode 249 para 653.
- Alteracdo do dimensional da bula de 250x150mm para 450x150mm.

COR: 1x1
&3 PANTONE PROCESS BLACK U

ATENGAO: As cores desta prova s&o indicativas, a impresso final
devera obedecer o padrao oficial estabelecido em especificagdo.




Vascer

pentoxifilina

" Uniao Quimica

Comprimido revestido

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido 400 mg: embalagem contendo
20 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

PentoXifiling .......cooeeriieierieieecee e 400 mg
Excipientes: povidona, estearato de magnésio, celulose
microcristalina, talco, didoxido de silicio, hipromelose,
corante eritrosina, macrogol e didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

VASCER ¢ indicado em:

- doencas oclusivas arteriais periféricas e distiirbios
arteriovenosos de natureza aterosclerdtica ou diabética
(ex. claudicagdo intermitente, dor em repouso) e distur-
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bios troficos (lceras nas pernas e gangrena);
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- alteragdes circulatorias cerebrais (sequelas de arte-
riosclerose cerebral, como: dificuldade na concentra-
cdo, vertigem e comprometimento da memoria), esta-
dos isquémicos e pds-apopléticos e;

- distarbios circulatorios do olho ou ouvido interno,
associados a processos vasculares degenerativos e a
comprometimento da visdo ou audigao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VASCER melhora as propriedades do fluxo sanguineo.
Este medicamento ¢ rapidamente absorvido por via
oral, atingindo niveis terapéuticos no sangue em 60 a
120 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTQ?

VASCER nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia a pentoxifilina, a outras metilxantinas ou a al-
gum de seus excipientes;

- hemorragias macigas (risco de aumento da hemorra-
gia);

- hemorragia retiniana extensa (risco de aumento da
hemorragia) e;

- durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 18 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Aos primeiros sinais de reagdo anafilatica/anafilactoi-
de, VASCER deve ser descontinuado ¢ o médico deve-
ra ser informado.

A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE
DA CAPACIDADE FUNCIONAL DO PACIENTE.

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra
na embalagem do produto e confira o0 nome para nao
haver enganos. Nao utilize VASCER caso haja sinais
de violacao ou danifica¢des da embalagem.

* Risco de uso por via de administracio nao reco-
mendada

Nao ha estudos dos efeitos de pentoxifilina administra-
da por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguran-
c¢a e para eficacia deste medicamento, a administragdo
deve ser somente pela via oral.

Gravidez

Sao insuficientes os dados de estudos do uso de pento-
xifilina na gestag@o. Portanto, VASCER ndo deve ser
usado em gestantes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacao médica ou do cirur-
gido-dentista.

Lactacao

A pentoxifilina é excretada no leite materno em peque-
nas quantidades, mas por ndo existirem dados suficien-
tes, 0 médico deve avaliar cuidadosamente o risco/be-
neficio antes de administrar VASCER a mulheres que
estejam amamentando.

Pacientes idosos

Nao hé adverténcias e recomendacdes especiais sobre
o uso adequado desse medicamento por pacientes ido-
SOs.

Criancas
Nao se dispde da experiéncia sobre o uso de pentoxifi-

lina 400 mg em criangas.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 18 anos.

Restri¢oes a grupos de risco

E necessaria uma cuidadosa monitorizacdo médica em
pacientes com:

- arritmia cardiaca severa;

- infarto agudo do miocardio;

- pressao sanguinea baixa (hipotensao);

- comprometimento da funcdo renal (clearance de cre-
atinina abaixo de 30mL/min);

- comprometimento severo da func¢ao hepatica;

- tendéncia aumentada a hemorragias devido, por
exemplo, ao uso de medicamento anticoagulantes ou
distrbios na coagulacao;

- tratamento concomitante com pentoxifilina e antago-
nistas da vitamina K (ver subitem “Interagdo com me-
dicamentos” neste item) e;

- tratamento concomitante com pentoxifilina e agentes
antidiabéticos (ver subitem “Interacdo com medica-
mentos” neste item).

Interacio com medicamentos

O efeito hipoglicemiante da insulina ou dos antidiabé-
ticos orais pode ser potencializado (risco aumentado de
hipoglicemia) com o uso concomitante de VASCER.
Portanto, pacientes com diabetes mellitus sob medi-
cacdo devem ser cuidadosamente monitorizados pelo
médico.

Foram reportados casos pos-comercializagdo de au-
mento da atividade anti-coagulante em pacientes tra-
tados concomitantemente com pentoxifilina e antago-
nistas da vitamina K. Recomenda-se monitorizacao
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da atividade anticoagulante nestes pacientes quando a
pentoxifilina for introduzida ou a dosagem for alterada.
Deve-se considerar que o efeito anti-hipertensivo e de
outros medicamentos com potencial de diminuicdo da
pressao arterial pode ser potencializado com o uso de
VASCER.

Em alguns pacientes, a administracdo concomitante da
pentoxifilina e teofilina pode aumentar os niveis plas-
maticos de teofilina. Isto pode levar a um aumento ou
intensificacdo dos efeitos adversos associados a teofi-
lina.

Interacio com alimentos
Nao ha dados relevantes relatados de interacdo com
alimentos.

Interacio com testes laboratoriais
Nao hé dados disponiveis até o momento sobre a inter-
feréncia de pentoxifilina em testes laboratoriais.

Informe ao médio ou cirurgiao-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECI-
MENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERI-
GOSO PARA A SUA SAUDE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POS-
SO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e con-
servar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C);
proteger da luz e umidade.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de
fabrica¢do (vide cartucho).



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

Nao use medicamento com prazo de validade venci-
do. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Comprimido revestido eliptico de cor rosa, contendo
nucleo branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar,
durante ou logo apds as refei¢cdes, com um pouco de
liquido (aproximadamente 2 copo de agua).

Posologia

A principio, a posologia e 0 modo de administragio sao
baseados no tipo e na gravidade do distarbio circulato-
rio e na tolerdncia individual do paciente ao medica-
mento.

A posologia ¢, geralmente, baseada nas seguintes orien-
tagodes e ¢ determinada pelo médico de acordo com as
necessidades individuais.

A dose usual ¢ de 1 comprimido revestido de pentoxi-
filina 2 ou 3 vezes ao dia, via oral.

Nao se dispde de experiéncia sobre o uso de pentoxifi-
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lina em criangas.
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* Risco de uso por via de administracio nio reco-
mendada

Nao hé estudos dos efeitos de pentoxifilina 400 mg ad-
ministrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca ¢ para eficacia deste medicamento, a admi-
nistragdo deve ser somente pela via oral.

* Posologia para situacdes especiais

Em pacientes com comprometimento importante da
fun¢do renal (clearance de creatinina abaixo de 30 mL/
min), pode ser necessario reduzir a dose diaria em 30%
a 50%. A reducdo precisa a ser implementada ira variar
de acordo com a tolerancia do paciente ao medicamen-
to.

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

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

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que
possivel, no entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte espere por este horario, respeitando sem-
pre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

Estas reagdes adversas foram reportadas em estudos
clinicos ou pos-venda. As frequéncias sdo desconhe-
cidas.

Sistema/orgao/classe: Reacao Adversa

- Investigagdes: elevacdo das transaminases, hipoten-
sdo (queda da pressao sanguinea)

- Distarbios cardiacos: arritmia, taquicardia, angina
pectoris;

- Disturbios do sangue e sistema linfatico: trombocito-
penia (trombopenia);

- Distarbios do sistema nervoso: tontura, dor de cabe-
¢a, meningite asséptica;

- Disturbios gastrointestinais: distirbio gastrointesti-
nal, desconforto epigastrico (sensacdo de pressdo gas-
trica), distensdo abdominal (plenitude), ndusea, vomi-
to, diarreia;

- Distarbios da pele e tecido subcutaneo: prurido, erite-
ma (vermelhiddo da pele), urticaria;

- Disturbios vasculares: “flush” (ondas de calor), he-
morragia (sangramentos);

- Distlrbios do sistema imunoldgico: reagdo anafila-
tica, reacdo anafilactoide, angioedema (edema angio-
neurdtico), broncoespasmo, choque anafilatico;

- Disttrbios hepatobiliares: colestase intra-hepatico;

- Disturbios psiquiatricos: agitagao, disturbio do sono.

Informe seu médico, cirurgiao-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reacdes 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 MEDICAMENTQ?

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

Tratamento

Ainda ndo existe antidoto especifico para superdose
com pentoxifilina. Caso a ingestdo tenha acabado de
ocorrer, pode-se tentar prevenir a absor¢do sistémica
do ingrediente ativo pela eliminagdo primaria do far-
maco (ex. lavagem gastrica) ou pelo atraso da sua ab-
sor¢do (ex. carvao ativado).

O tratamento da superdose aguda e a prevenc¢do de
complicagdes podem necessitar monitoragao intensiva
geral e especifica e medidas terapéuticas.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.1167

UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90
Embu-Guacu - 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:
Trecho 1 Conjunto 11 Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia - DF - CEP 72549-555
CNPJ 60.665.981/0007-03

SAC 0800 11 1559

Esta bula foi atualizada conforme
Bula Padrao aprovada pela
ANVISA em 15/04/2016.

.‘: 4019411 - 450 x 150 mm - Laetus 653
Qe



