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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
HEMOVIRTUS ©
Hamamelisvirginiana L. + Davilla rugosa P. +Atropa belladonna L. + mentol + cloridrato de lidocaina

APRESENTACAO
Pomada
Embalagem contendo bisnaga com 50g.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do produto contém:

extrato mole dédamamelis Virginiana L. ........cccouuieiiiiiiiiii e e e e e e e e eaa s 6,66mg
extrato mole davilla rUGOSA P. .......c.uviiiiiiii e e 6,66mg
extrato mole détropa belladonna L. .........ccoovuiiiiiiii e e 40,00mg
0T 1 o PP 4,00mg
cloridrato de lidocaina (equivalente a 15mg dedaioa base) ............cccoevevviiiviiiivieecans 17,33mg
Lo 11T a1 L= o = o S 1g

(metilparabeno, lanolina, petrolato branco, alcddiom, propilenoglicol e 4gua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

HEMOVIRTUS® é indicado como auxiliar no tratamento tépico paralivio sintomatico das
hemorroidas e varizes. Para melhor efeito, a pondeda ser usada no local da hemorroida e das
varizes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram avaliados 41 pacientes sendo 20 do sexo hras¢d8%) e 21 pacientes do sexo feminino
(52%), todos com idade entre 21 e 60 anos. Todgsaokntes usaram adequadamente a pomada
durante 28 dias consecutivos. Dos 41 pacientesje?&s apresentavam hemorroidas Grau | e 16
deles apresentaram Grau Il. Apds o0 uso adequadopa2tentes (63%) relataram melhora no
guadro, sendo que 18 eram portadores de hemorrGidas| e 8 eram portadores de Grau Il. Treze
pacientes (31,71 %) ndo observaram melhora, sened® gram portadores de hemorroidas Grau | e
7 em portadores de Grau Il. Dois pacientes relatgsamra do quadro clinico, um de cada grupo.
Nos pacientes portadores de hemorroidas Grau Iretnsese que 72% obtiveram melhora no
guadro enquanto 24% mantiveram seu quadro inakegatbb relataram piora no quadro. Concluiu-
se entdo que a maioria dos pacientes obteve mettimiaa com o uso da pomada Hemoviftus
durante o periodo de 28 dias. Todos jos pacient#svesam melhora, porém os pacientes
portadores de hemorroidas Grau | obtiveram resaftachelhores. Avaliacdo de eficacia do
Hemovirtu§ pelos pacientes. (41 pacientes): 63,0% demonstranaelhora no quadro de
hemorroidas; 31,71 % ndao demonstraram melhora adrgude hemorroidas e 4,0% demonstraram
piora no quadro de hemorroidas.

Hemorroidas e varizes sédo condi¢cdes comuns vistaspdicos generalistas. Ambas as condi¢cdes tém
vérias modalidades de tratamento a escolha do médic

Varios extratos botanicos mostraram uma melhomineocirculacao, no fluxo capilar e tdnus vascalar
reforcaram o tecido conjuntivo do substrato amagmévivascular. O uso daesculus hippocastanum,
Ruscus aculeatus, Centella asiatica, Hamamelis virginiana e bioflavonoides, associados a mudanca de
estilo de vida com pratica de hidroginastica podempedir que fossem realizadas complicacdes
dolorosas, caras e demoradas para o tratamentridesse hemorroidds.

BIBLIOGRAFIA
1. Pedrazzoli Jr J. Estudo de eficécia clinica do Hérs® pomada produzido pela DM Industria
Farmacéutica Ltda.Unidade Integrada de FarmacolagiaGastrenterologia UNIFAG -
Universidade S&o Francisco, 2005.
2. Douglas J, MacKay ND. Hemorrhoids and varicose siegnreview of treatment options. Altern
Med Rev. 2001;6(2):126-40.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrenranprazo variavel de dias, apés o inicio do
tratamento.

As hemorroidas sdo causadas por dilatacdes das siiemdas no reto. Elas podem ser internas e
externas, ambas dando lugar a sofrimentos locgesas. HEMOVIRTUS é um produto composto
de substancias analgésicas e vasoconstritorassjoqae contribui como auxiliar terapéutico,
produzindo alivio nas sensacdes desagradaveis dasigeelas hemorroidas como: peso no anus,
calor, perda de liquido mucoso e sanguineo (quereags podem causar anemias, prolapso,
irredutibilidade, estrangulamento das varizes sduride ventre).

Nas varizes, apresentou uma melhora na microcg&alao fluxo capilar e tdnus vascular reforcando o
tecido conjuntivo do substrato amorfo perivascular.

Hamamelis virginiana L.: Possui tanino, com propriedades adstringentes. aJpach o alivio dos
sintomas das hemorroidas e varizes. Ndo sdo epcws#rrelatos sobre a farmacocinética da
Hamamelis virginiana em aplicacéo topica retal.

Davilla rugosa P.: Também chamada de cip6 caboclo. E relatada compagaroso estimulante e
depurativo. As folhas constituem medicamento paxtat hemorroidas, varizes ou flebites. Nao sao
encontrados relatos sobre a farmacocinéticBalala rugosa em aplicacao tépica retal.

Atropa belladonna L.: A Atropa belladonna L. (hiosciamina) é geralmente bem absorvida apés a
administracdo, por todas as vias. Quando adminiatizela boca, a absorcdo é lenta, os efeitos
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aparecem ap0s 45 minutos aproximadamente. E caparavessar a barreira hematoencefalica. A
hiosciamina (atropina) também atravessa a placenti@cos da mesma aparecem no leite materno.
E metabolizada incompletamente pelo figado e eadeetna urina como droga nio alterada e
metabdlitos. A hiosciamina (atropina) distribui-per todo o organismo. Em algumas espécies
animais, como no coelho e na cobaia, o figado @® Isidrolisam a ligacdo éster da atropina, o que
nao ocorre no homem. Neste, a ligacao éster é pata e as transformacdes metabdlicas ocorrem
praticamente ocorrem somente no componente tropgmamolécula. Alguns animais, como o
coelho, o rato branco e a galinha toleram grandssside atropina, o que, e em parte, é explicado
pela mais rapida e intensa destruicdo da substaNciacoelho ja foi identificada uma enzima, a
atropinesterase, presente no soro e no figado,impteva a atropina, mas algumas espécies de
coelho ndo possuem esta enzima, 0 que pode varsaiseeptibilidade individual a atropina. A
eliminacdo da atropina no homem é feita quase sk@mente pela urina, sobretudo entre quatro e
oito horas apds a administracdo. Com a substanaizada, 85% a 88% da radioatividade séo
excretados na urina antes das primeiras 24 hoexrsaGle 50% da atropina podem ser recuperados
sob forma inalterada e mais de 30% como metabotiEsconhecidos quando injetada. Existem
evidéncias que a atropina é segregada inalteratta tgbulo renal. Os efeitos da atropina no
organismo nao cessam necessariamente com a el@wincdroga. A hioscinamina tem capacidade
antiespasmadica no trato gastrintestinal onde ézdp evitar a dor e a urgéncia fecal que ocorrem
previsivelmente em situac@es desagradaveis emmasieom sindrome do cdlon irritavel.

Mentol: O mentol é um ativo extraido da plariienta piperita L., que diminui a velocidade de
transmissdo da dor pelos nervos periféricos, enandb-se, na medicina caseira varios relatos de
diminuicdo das dores causadas por contusdes, sesg 0 motivo principal de encontrar-se o
mentol, em associacdes, na formulacdo de pomadas @antusdes. Salienta-se ainda sua
capacidade de diminuir a temperatura local da p@lemovendo sensacao refrescante e acdo anti-
edematosa.

Lidocaina: A quantidade de lidocaina absorvida sistemicamamt&vés de aplicacdo anorretal é
diretamente proporcional a duracédo da aplicacddmea exposta a aplicacdo. N&do é conhecido se a
lidocaina é metabolizada na pele. A lidocaina éabwizada principalmente pelo figado. A meia-
vida de eliminacdo plasmatica da lidocaina ap&dnairdstracao endovenosa é de aproximadamente
65 a 150 minutos. A meia-vida pode aumentar emepdes com disfuncdo cardiaca e hepatica.
Mais de 98% da lidocaina absorvida é eliminada peiaa como metabdlitos. A depuracédo
sistémica é de 10 a 20mL/min/Kg. A lidocaina temcfio anestésica local.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientese @presentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentddrdaula.

Por conterAtropa belladonna L., este medicamento é contraindicado para pessodadoras de
glaucoma, ileo paralitico, estenose pilérica, Hippdia prostatica, coronariopatias, cardiopatia
chagasica, pacientes sensiveis a qualquer alcaloidebarbitarico e gestantes. O uso de
medicamentos tais como a pilocarpina, muscarinarezodina diminuem a acdo dAtropa
belladonna L.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracao deste medicamento deve ser cuidaelmspacientes portadores de doencas crénicas
e sob rigorosa supervisdo médica. No caso, de womdaidental com os olhos, lava-los
imediatamente com agua corrente por alguns minutos.

Durante o tratamento, recomenda-se ao pacienterabstde carne e comidas apimentadas e evitar o
consumo de bebidas alcodlicas. O paciente devareaipermanéncia de muitas horas sentado. Séo
aconselhados exercicios ao ar livre.

Por conter lidocaina, este medicamento deve setousam precau¢do em pacientes com doenca
hepatica severa devido a inabilidade de metabdizae risco de desenvolver concentracfes
plasmaticas toxicas.

Gravidez: Categoria C; Nao foram realizados estudos em animais e nem em fthares
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaramsco, mas ndo existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacado médica ou do
cirurgido-dentista
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacbes medicamento-medicamento:

O uso de medicamentos tais como a pilocarpina, atust e arecolina inibem a acao Afaopa
belladonna L. presente neste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser usado juntamente @otmos medicamentos neurolépticos
(clorpromazina, sulpirida, haloperidol, flufenazinéenotiazina) e que contenham alcaloides
(vimblastina, vincristina, vinorelbina).

Pode ocorrer aumento da acdo anticolinérgica se so deste medicamento associado a
antidepressivos triciclicos (amitriptilina, clomgmina, desipramina, imipramina, nortriptilina), iant
histaminicos (loratadina, maleato de dexclorfenirnbetametasona), procainamida e quinidina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40P€oteger da luz e umidade.

Prazo de validade de 24 meses ap6és a data delsizatdio.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

HEMOVIRTUS® apresenta-se como massa untuosa e homogénea, éemaimos ou particulas
estranhas de cor bege a castanho esverdeado &wdorente mentolado.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO TOPICO

Hemorroidas: Recomenda-se realizar as aplicacdes apds evacumigibinal e a higiene local.
Lavar as maos antes de manipular o produto. Retitampa da bisnaga, remover o lacre e rosquear
0 bico aplicador. Em seguida introduzir o bico eptior, delicadamente, na regido anal. Pressionar
levemente a bisnaga para que HEMOVIRTU®ssa fluir uniformemente para as areas afetadas
através das aberturas laterais. A seguir, retieatamente o aplicador do anus, desatarraxar o
aplicador e tampar a bisnaga. Lavar as maos apégliaacdo, o aplicador deve ser lavado
cuidadosamente com agua morna e sabdo. O tratandew® prolongar-se por 2 ou 3 meses.
Externamente, friccione a parte dolorida durantgua$ minutos com pequena quantidade do
produto, envolvendo-a depois com uma gaze, 2 &8svao dia.

Varizes: Usar a pomada em ligeiras massagens (suaveslengaolas no local, geralmente nas
pernas). A duracdo do tratamento, para um efeifuree deve ser feita em um periodo de 2 a 3
meses.

Periodos maiores de uso consecutivo deste meditcaraemente através de orientacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

N&o sdo encontrados relatos de eventos adversosoamso tépico dddamammelis virginiana L.,

nem com &avilla rugosa P. O uso local datropa belladonna L. pode provocar efeitos sistémicos,
particularmente em pacientes idosos e criancas,ctaino boca seca, dificuldade de falar e salivar,
midriase e dificuldade de acomodacédo ocular, peta,staquicardia e palpitacdes, consequentes do
efeito inibitério dos receptores muscarinicos. Goso da lidocaina tdpica pode ocorrer, durante ou
imediatamente apés a aplicacdo, edema e eritedma, @k sensacdo anormal no local. Podem ocorrer
também reacdes alérgicas e anafilaticas caractiszpor urticaria, angioedema, broncoespasmo e
choque. Reac@es sistémicas sdo raras com o ustodaiha topica anorretal devido a pequena dose
gue é absorvida.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdose e toxicidade da lidocaina utilizadafatena tépica sdo muito raras visto que a area
exposta tem que ser muito grande. Pode ocorrercé@ddo débito cardiaco, da resisténcia arterial
periférica e da presséo arterial média. Na superdatropa belladonna L. os efeitos periféricos
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dos receptores anti-muscarinicos sdo mais prondosiaomo hipertensdo arterial, taquipneia,
nauseas e vomitos. Doses téxicas podem causaruasti@in do SNC, como confuséo, ataxia, falta de
coordenacdo motora, paranoia, reacdes psicotitasinacdes, delirios, além de convulsées. Essas
reacBes de superdosagem e toxicidade também sd@® marutilizacdo tépica da pomada contendo
Atropa belladonna L. Nao ha relatos encontrados de toxicidade e rsiggagem com o uso de
Hamamellis virginiana L. e Davilla rugosa P.

Tratamento: E razoavel nos casos de superdose por ingestaeraaiddo produto, assumir
procedimentos de lavagem gastrica e antidotos gosnitais como pilocarpina e a neostigmina
prescritos por um médico. Devera ser aplicado tamhén tratamento para reposicdo de fluidos e
eletrolitos perdidos, correcédo da acidose e adtnagéo de glicose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, \smcé precisar de mais orientacdes sobre
como proceder.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0005

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e MiiEcamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

60/12

Liberacao
Convencional com
Prazo de Andlise

Data do No. Assunto Data do N° do A ‘ Data de ltens de bul VersBes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente ssunfo aprovagéo ens debua (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
25/06/2014| 0501470/14-1f NOVO - Inclusdo Inicial| 25/06/2014 | 0501470/14-1| NOVO - Inclus&o Inicial| 25/06/2014 Verséo Inicial VP/IVPS Pomada
de Texto de Bula — RD( de Texto de Bula — RD(
60/12 60/12
10248 - ESPECIFICO -
. Incluséo de Local de
10454 - ESPECIFICO - -
I ~ Fabricacdo do
Notificagdo de Alteragéqg ] . )
13/04/2015 09/02/2015 | 0120822/15-5 Medicamento de 13/04/2015 Dizeres Legais VP/VPS| Pomada
de Texto de Bula — RD(
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