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GLYVENOL®
tribenosideo

APRESENTACAO
Glyvenol® 200 mg — embalagem contendo 40 drageas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea de Glyvenol® contém 200 mg de tribenosideo.

Excipientes: povidona, trissilicato de magnésio, didxido de silicio, celulose microcristalina, amido, talco, estearato de
magnésio, hipromelose, dioxido de titanio, sacarose, macrogol, 6xido férrico amarelo, dxido férrico vermelho,
copovidona e palmitato de cetila.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tratamento de:

o DistUrbios da circula¢do venosa;

e Sindrome varicosa;

e Hemorroidas;

e Como adjuvante no tratamento de flebites, periflebites e sindrome pds-trombotica, antes e apds a escleroterapia de
veias varicosas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glyvenol® apresenta como substancia ativa o tribenosideo que atua na reducio do edema, nos processos inflamatérios e
da dor.

O inicio do efeito terapéutico se da em 4 semanas (efeito maximo geralmente aparece dentro de 4 a 8 semanas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hipersensibilidade conhecida ao tribenosideo ou a qualquer um dos excipientes.

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

Gravidez e amamentacao

Glyvenol® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas a menos que seja claramente necessario. Glyvenol® deve ser
utilizado com cautela durante a gravidez, especialmente nos trés primeiros meses. A terapia com tribenosideo em
mulheres gravidas, especialmente durante o segundo e/ou terceiro més de gravidez, pode estar associada a um maior
risco de hidrocefalia congénita em recém-nascidos. Informar ao seu médico se esta amamentando.

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

Atencéo diabéticos: contém agucar.

Ingestao concomitante com outras substancias

Nenhuma interagéo foi relatada com Glyvenol®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este 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?
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

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

Aspecto: O produto Glyvenol® sdo drageas vermelhas acinzentadas, redondas, biconvexas.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de administracao
Glyvenol® deve ser ingerido durante ou ap6s as refeicdes, para uma melhor tolerabilidade géstrica.

Posologia

Populacéo alvo geral

A dose recomendada é de 1 dragea (200 mg), 3 a 4 vezes ao dia, a ser ingerida durante ou ap6s as refeicdes, mas seu
médico pode indicar doses diferentes. A dose maxima de 800 mg (4 drageas) ao dia ndo deve ser excedida, pois doses
mais elevadas ndo aumentam o efeito do medicamento.

Glyvenol® deve ser administrado durante vérias semanas, mesmo apés a rapida regressio dos sintomas ndo
ultrapassando um periodo de 12 semanas.

Populac6es especiais

- Insuficiéncia renal

Né&o foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia renal.

- Insuficiéncia hepatica

N&o foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepética.
- Pacientes pediétricos

N&o foram realizados estudos em pacientes pediatricos.

- Pacientes geriatricos

N&o foram realizados estudos em pacientes idosos (65 anos ou mais).

- Pacientes diabéticos

Embora a substancia ativa seja derivada do aglicar, ndo foi observada interferéncia de Glyvenol® no metabolismo de
carboidratos, mesmo em diabéticos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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?

Caso haja esquecimento de uma dose desse medicamento, o paciente devera tomar a proxima dose no seu horario
habitual. A dose esquecida ndo devera ser tomada.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS oS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As seguintes reacdes adversas foram derivadas da experiéncia de pds-comercializagdo com Glyvenol®. Como estas
reacdes sao relatadas voluntariamente por uma populacéo de tamanho incerto, ndo é possivel estimar sua frequéncia,
que € categorizada como desconhecida. As reagdes adversas estdo listadas de acordo com o sistema de classes de 6rgdos
no MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de 6rgdos, as rea¢es adversas sao listadas em ordem decrescente de
gravidade.

Tabela 1 - Reagdes adversas a partir da experiéncia de pds-comercializacéo (frequéncia desconhecida)

Distlrbios do sistema imunolégico

Reacdo anafilatica (incluindo urticéria, angioedema, edema facial, dispneia e distarbios circulatorios).
Distlrbios do sistema nervoso

Dor de cabeca.

Distlrbios gastrintestinais

Disturbios gastrintestinais .

Distlrbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Rash**, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.

(*) Geralmente de natureza leve e desaparece espontaneamente quando a medicagdo é retirada. Em casos raros, pode
ser necessario o tratamento sintomatico adequado. A frequéncia desta reagdo relaciona-se com a dose do medicamento.
(**) Pode ser associado a febre.

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?
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Sinais e Sintomas

Né&o foram relatados casos de superdose aguda.

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 orientacgdes.

Dizeres legais
MS - 1.0068.0077

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
S&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria brasileira

Fabricado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabod&o da Serra, SP
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/12/2014.

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

. 0800 888 3003
sic.novartis@
novartis.com

CDS 21.12.11
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Historico de Alteracdo da Bula do Paciente

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacédo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas

expediente| expediente expediente| expediente aprovacéo (VPIVPS) P &

MEDICAMENTO NOVO —
22/04/2014| 0301395142 | Inclusdo Inicial de Texto de NA NA NA NA |- Dizeres Legais vp1 [ 200 MG DRG CT BL AL PLAS

INC x 40
Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO NOVO Alteragdo Local Fab.

13/01/2015 Notificacao de Alteracdo de |14/11/2014| 1035208148 | MedicamentoLib. >, 006141 bizeres Legais vp2 [ 200 MGDRG CTBL AL PLAS

Texto de Bula— RDC 60/12

Convencional ¢/ prazo
analise.

INC x 40

GvaenoI® (tribenosideo) / Drageas / 200 mg




