VENOVAZ®
diosmina — DCB: 03096
hesperidina — DCB: 04619

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: VENOVAZ®
Nome genérico: diosmina (DCB 03096) + hesperidina (DCB 04619)

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos — 450 mg + 50 mg — Embalagens contendo 30, 60 ou 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de VENOVAZ® contém:

DEOSITIING ...ttt bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb b e bbb e bbb bbb £ bbb bbb b b e b £ bbb bbb bbb bR bR bbb bbb 450 mg
flavonoides (EXPressoS M NESPEIITING) .......uiviviuriririire ettt es s st bbb bbb bbb bbb bbb bbb bttt 50 mg
EXCIPIENTES 5.ttt bbb bbb S h ettt 1 comprimido
(lactose, povidona, hipromelose, macrogol, talco, amidoglicolato de sédio, laurilsulfato de sédio, didxido de titanio, estearato de
magnésio, corante 6xido de ferro amarelo, corante 6xido de ferro vermelho, lcool etilico e 4gua purificada).

I - INFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

VENOVAZ® ¢ indicado no tratamento das manifestagées da insuficiéncia venosa cronica, funcional e orgénica dos membros inferiores e
tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os estudos controlados em duplo-cego, utilizando métodos que permitem objetivar e quantificar a atividade de VENOVAZ® sobre a
hemodinamica venosa confirmaram as propriedades farmacolégicas deste medicamento no homem. A existéncia de relagdes dose/efeito,
estatisticamente significativas, baseiam-se nos parametros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidade e tempo de
escoamento. A melhor relacéo dose/efeito é obtida com a posologia de 2 comprimidos ao dia. A atividade venotdnica de VENOVAZ®
pode ser confirmada através da pletismografia de oclusdo venosa por manguito de compressdo de mercirio que evidencia uma
diminuicdo dos tempos de escoamento venoso. Nos pacientes que apresentam sinais de fragilidade capilar, VENOVAZ® aumenta a
resisténcia capilar medida por angiosterometria. Os estudos clinicos duplo-cego realizados contra o placebo colocam em evidéncia a
atividade terapéutica de VENOVAZ® em flebologia, no tratamento da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica dos membros
inferiores.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas: venotonicos e vasculoprotetores.

Farmacologia: VENOVAZ® atua sobre o sistema vascular de retorno, diminuindo a distensibilidade venosa e reduzindo a estase venosa.
Na microcirculagdo, VENOVAZ® age normalizando a permeabilidade capilar e reforgando a resisténcia capilar. Ao nivel linfético,
promove um aumento da drenagem linfatica por diminuir a presséo intralinfatica e aumentar o nimero de vasos linfaticos funcionais,
levando a uma maior eliminagéo do liquido intersticial.

Propriedades Farmacocinéticas: no homem, ap6s administragdo por via oral de VENOVAZ®, verifica-se: réapida absorgdo pela mucosa
digestiva, meia-vida de eliminagdo de 11 horas com excre¢do essencialmente fecal (80%) e urinaria de aproximadamente 14% e forte
metabolizagdo que é evidenciada pela presenca de diferentes fenois &cidos na urina.

4. CONTRAINDICACOES

O uso do produto é contraindicado em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulagéo.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo do médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAU(;C)ES

Crise hemorroidaria aguda: a administragio de VENOVAZ® nio substitui o tratamento especifico de outros distdrbios anais e 0 seu uso
deve ser feito por um curto tempo. Se os sintomas ndo desaparecerem rapidamente, deve-se proceder a um exame proctolégico e o
tratamento deve ser revisto.

Na&o se dispde, até o momento, de dados sobre o uso de VENOVAZ® em portadores de insuficiéncia hepética ou renal, portanto, sua
administragdo nestes pacientes requer cautela.

Em razdo da auséncia de estudo em gestantes e lactantes, deve-se avaliar o risco/beneficio quando da administragdo do produto em
mulheres gravidas ou que estejam amamentando, embora os estudos realizados em animais de laboratério ndo tenham demonstrado
toxicidade em relacéo as funces de reproducéo.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informe também se estiver
amamentando.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

VENOVAZ® pode ser associado a qualquer outro tratamento. N&o foram relatadas, até a presente data, restrices de uso do produto
conjuntamente com alcool ou alimentos.

Durante o tratamento com VENOVAZ®, o uso de qualquer outro medicamento somente devera ser feito com o conhecimento do
seu médico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), proteger da luz e umidade.

Vaélido por 24 meses ap06s a data de fabricacéo.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
VENOVAZ® é um comprimido revestido oblongo de coloragéo salméo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia usual para VENOVAZ® é de 2 comprimidos ao dia, sendo um pela manha e outro & noite, de preferéncia durante as
refeicdes.

Na crise hemorroidaria aguda devem ser utilizados 6 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida, 4 comprimidos
ao dia durante 3 dias.

A posologia para uso de VENOVAZ® em idosos é a mesma utilizada para pacientes com menos de 65 anos.

Nao existem dados disponiveis para o uso de VENOVAZ® em criangas.

Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Alguns casos de alteracOes digestivas leves e de alteragcdes neurovegetativas foram observados, ndo sendo necessario em nenhum deles a
interrup¢do do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Néo se dispde, até 0 momento, de dados acerca de superdose.
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS 1.7794.0014
Farm. Resp.: Humberto Ferreira Vieira - CRF/GO: 5204

Fabricado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
Av. das IndUstrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/ MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Indstria Brasileira PAPEL

'y
Registrado por: '. )
Mabra Farmacéutica Ltda. (-4

Rod. BR 153, Km 5,5, Bloco 'A' - Jardim Guanabara
CEP: 74675-090 - Goiania/GO

CNPJ: 09.545.589/0001-88 - Industria Brasileira
CAC: 0800 707 1212

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/11/2014
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Histérico da Alteracdo de Bula

Numero do Nome do Data da Data 9a Apresentacdes
- e o aprovagédo da Itens alterados .
expediente Assunto Notificagio/Peticdo peticao relacionadas
Inclusao Inicial Adequacéo a Comprimidos
0547503/13-1 | de Texto de Bula 08/07/2013 08/07/2013 DG 12000 o
RDC 60/2012
Notificagdo de x
alteracdo de Inclusdo da Comprimidos
N/A Texto de bula 06/11/2014 N/A apresentacéo com Revestidos
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500 comprimidos




