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ANGIOLOT ®

(cumarina + troxerrutina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Dragea

15mg + 90mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ANGIOLOT ®
cumarina + troxerrutina

APRESENTACAO
Embalagem contendo 20 drageas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:;
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(acido poli 2—(dimetilamino)—etilmetacrilatobutiltaerilatometilmetacrilico, acido metacrilico (eugita
RS), talco, estearato de magnésio, sacarose, dacttifcelulose, didxido de titanio, gelatina, adea
amarelo tartrazina FD&C n°5, povidona, goma argbiwcrogol, carbonato de célcio, cera de carnadba +
cera de abelha (DRAGIPOL)).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Angiolot® é indicado para sindromes varicosas, varizes, heidas, Ulceras das pernas, flebites,
periflebites, tromboflebites, sindromes poés-flehisi linfadenites, linfedemas, arterites, bragiaalg
cervicalgias e lombalgias. Também € indicado néllgx@a da trombose pré e pos-operatoéria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

No tratamento das afec¢des venosas com ou seripactio linfatica, indica-se além do tratamentadoés
tratamento com farmacos flebotdnicos como cumakitraxerrutina. Um estudo clinico avaliou a efigade
cumarina + troxerrutina em 7.900 pacientes conrelifes tipos de doencas venosas e linfaticas teuajae

o produto se mostrou muito eficaz como fleboténitEstacando a eficacia vasoativa, que se apressiboa
forma de aumento da circulagdo sanguinea e acatedaxciclo linfatico, aumento do tono venoso eé&sfia
antiedematosa, anti-inflamatéria e analgébica. eficacia e a seguranca da associacdo cumarina +
troxerrutina foi avaliada em 226 pacientes comfing&ncia venosa crénica por meio de um estudoaiupl
cego, aleatorizado, comparado com placebo. Detegtoun efeito protetor contra o edema no grupo de
tratamento ativo, mas n&o no de placebo. A recoia@e aumento de volume das pernas apés a suspensa
do uso de meias compressivas foi de 6,5£12,1 ml esonde cumarina + troxerrutina e de 36,7+12,1 com
placebo =0,0402). Diferengas significativas foram obsergadam a associa¢éo nos escores de queixas
locais e nos aspectos gerais da qualidade de pidB0041)* Uma revisdo de 38 estudos clinicos mostrou
reducdo de 55+7,8% dos edemas em um @ax0,001), indicando que, quanto maior o edema, maior
reducdo com o uso de cumarina + troxerrutilarios estudos clinicos com doses elevadas derinana
troxerrutina (correspondentes a mais de 26 dragmadia) e por tempo prolongado (seis meses aahus)
demonstraram auséncia de sinais clinicos ou latriaat de toxicidade hepatica.

Referéncias bibliograficas:

1. Lacativa AS. O Venalot® no tratamento das fletigs. Die Medizinische Welt. 1980; 31(19):727-9.

2. Vanscheidt Wet al. Guidelines for testing drugs for chronic venowsuificiency. VASA. 2000; 29; 274-
8.

3. Casley-Smith JR. Benzo-pyrones in the treatroEliinphoedema. Int Angiol. 1999,18:31-41.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas:

Os agentes cumarina (uma benzopirona) e troxearatintidos em AngiolStfavorecem a microcirculacéo e
apresentam efeito protetor do endotélio capilathatendo a capacidade do fluxo sanguineo por meio d
acdes hemodinamicas e antitrombdticas. Com isersw@dacdo de plasma para o intersticio diminuié@bt

se assim melhora do fluxo capilar apoiada pelogosféiemodindmicos, demonstrado especialmente pela
troxerrutina, para a flexibilidade dos eritrocitdso caso de insuficiéncia venosa cronica, obténase
diminuigdo da ades&o de leucdcitos, que danificpaasdes capilares e causa inflamag@es, assim damo
agregacdo de trombdcitos, que entre outros, étoocgos processos patologicos.

Angiolot® tem também efeito antiedematoso, antiflogisticotgior de tecido e linfocinético. A cumarina
estimula o efeito proteolitico dos macréfagos, eleneas locais ricos em proteinas. Com a protettieer®
uma rapida remissédo dos edemas e do processo atflam pois a proteina do edema, responsavel pela
retencdo de agua intersticial causadora e mantemetio processo inflamatério € dividida em pequenas
moléculas e fracdes de moléculas. Estas sdo trdadpe através de capilares sanguineos e linfaticos
obtendo-se um aumento da capacidade de transpdéicb pelo visivel efeito linfocinético da cunraa e

da troxerrutina.

Em modelos de inflamacgéo definidos farmacologicamea cumarina influencia a inflamacdo aguda em
medidas comparaveis a dos antiflogisticos class@ssnecanismos de agdo basicos podem ser comidera
comprovados: a inibicdo do "respiratory burst" elecbcitos ativados pela cumarina e pela troxeaigims
propriedades captadoras de espécies reativas dénaxi especialmente da cumarina, como também a
inibicAo do metabolismo de prostaglandina e leisndr;, exercem um papel importante. A fibrose daltec
afetado, que determina o processo terminal da do@ngiminuida. Estas a¢des formam o nicleo daw®fe
antiedematosos, antiflogisticos e protetores dasdpa capilares, prevenindo assim a formagéo ddotec
fibrético. Assim, a combinagao cumarina + troxermaipromove a melhoria da perfusdo sanguineaditaf

por meio do efeito hemodindmico.
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Propriedades farmacocinéticas:

Ap6s administragdo oral, a cumarina € rapidameht®oraida e biotransformada por hidroxilagdo. Seu
principal metabdlito ativo, 7- hidroxicumarina, temeia-vida de alguns minutos. O metabdlito princépa
ligado ao acido glicurdnico e eliminado na urina. bfdisponibilidade plasmatica da cumarina apdés
administracdo de seis drageas de cumarina + trdieré de 0,84% daquela com administracéo int@seen
de 90 mg. Isto se deve provavelmente a eliminagésiptémica, que é marcante na administragao Aral.
biodisponibilidade do metabdlito (7- hidroxicumajnapds administracdo oral € de 120,6% da ocorrente
com administragéo intravenosa.

Os resultados da 7-hidroxicumarina mostram que epgado é completamente absorvido e que a
biodisponibilidade do principio ativo esta assedara

Aproximadamente 10% de troxerrutina é absorvida @padministragdo oral, sendo eliminada em suarmaio
parte na bilis, e uma parte menor por via renalbidaansformag&o ndo surgem os metabdlitos codbgci
da rutina, especialmente a quercetina.

4. CONTRAINDICACOES
Angiolot® é contraindicado para pacientes com hiperserdabiéi ao farmaco ou a qualquer outro
componente da férmula. Para pacientes portadorespigopatias graves ou progressas.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A seguranca do uso de cumarina + troxerrutina eamgas nado foi determinada, portanto o medicaménto
de uso exclusivo em adultos.

A administracdo de doses elevadas de Angiolot® {rdai 3 drageas ao dia) em tratamentos prolongados
(mais de um més de duragdo) deve ser acompanhatlitedi®sa avaliacdo médica da funcéo hepatica.

O uso do medicamento deve ser interrompido se egr@m sintomas como nauseas acompanhadas de
urticaria, urina escura ou ictericia.

Gravidez e lactagdo: o uso de Angiolot® duranteravidez deve ficar sujeito a estrita recomendacao e
orientagdo médica, considerando-se a relacéo bisceficio, principalmente durante o primeiro trilmesle
gestacao.

Categoria B de risco de gravidez: Os estudos em amiis ndo demonstraram risco fetal, mas também
ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; @ntdo, os estudos em animais revelaram riscos,
mas que ndo foram confirmados em estudos controlasd@m mulheres gravidas.

Atencéo: Este medicamento contém Aculcar, portantaeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultdnea de substancias que dicgjon a funcdo hepatica pode levar ao aumento de
possiveis reacdes hepéaticas.

N&o existem restricdes quanto a ingestéo de alomenbebidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3®®r@eger da luz e umidade.
O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsesir da data de fabricacgéo.
Numero de lote, data de fabricacdo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Angiolot® é uma dragea circular e amarela.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Angiolot® destina-se exclusivamente a uso oral.
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Posologia:Estudos clinicos recentes tém demonstrado a edickicproduto em doses que variam entre um e
duas drageas trés vezes ao dia.

A posologia média recomendada é de uma dragea s @z dia. Qualquer modificacdo deste esquema
posologico, ficara a critério médico.

Em caso de esquecimento de dose, ela deve seristlata assim que possivel. Se estiver muito irto
horério da proxima dose, deve-se aguardar e toomaerse uma Unica dose. Nao se devem tomar duas dose
concomitantemente ou uma dose extra para compernizse perdida.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

9. REACOES ADVERSAS

A frequéncia dos efeitos indesejaveis baseia-seegainte classificacdo: rea¢cdo muito comum (> 1/10)

reacdo comum (> 1/100 e < 1/10); reacdo incomur/000 e < 1/100); reacdo rara (> 1/10.000 e <

1/1.000); reacdo muito rara (< 1/10.000).

Relataram-se as seguintes reacdes adversas:

- Reacado incomum: aumento das enzimas hepatieasdminases, gama-GT), especialmente no inicio do
tratamento, que melhora com a descontinuacéo ajiger

- ReagBes muito raras: queixas gastrintestinaigatite com ou sem ictericia, reversivel com a

descontinuacéo da terapia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistedeaNotificacdo em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA,
disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Na eventualidade da ingestdo inadvertida de dosgt® racima das preconizadas, recomenda-se procurar
imediatamente assisténcia médica. Ndo existe umdciot especifico; recomenda-se adotar as medidas
habituais de controle das fungbes vitais (moni@oagardiorrespiratoria, manutencdo do balanco

hidroeletrolitico, controle da diurese).

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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lIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0123
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Dados da submisséo eletrbnica

Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas
Data do No. expedientg Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula | Versfes Apresentacfes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
02/04/2015 0290736/15-4 10461 — | 02/04/2015 0290736/15-4 10461 — 02/04/2015 Verséo Inicial VP/VPS Dragea
ESPECIFICO ESPECIFICO 15mg + 90mg
- Incluséo - Inclusdo
Inicial de Inicial de
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12
07/04/2015 10454 - 07/04/2015 10454 - 07/04/2015 3. VP/VPS Dragea
ESPECIFICO ESPECIFICO Caracteristicas 15mg + 90mg
- Notificagéo - Notificagéo Farmacologicas
de Alteracéo de Alteracéo
de Texto de de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12
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