qQuimica

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 AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Angiolot® drageas é indicado para o tratamento mélpmas das veias e dos vasos linfaticos, taisocom
varizes, hemorroidas, flebites, tromboflebitesetds varicosas das pernas, linfedemas e inchagordete
desses problemas. Também € indicado na profilaxteotnbose pré e pés-operatéria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Angiolot® melhora a circulagdo periférica venosa e linfatiiainuindo também o inchago decorrente de
problemas dos vasos linfaticos e venosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Angiolot® é contraindicado para pacientes com hipersertsbiéi aos farmacos ou a qualquer outro
componente da férmula. Para pacientes portadorespigopatias graves ou pregressas.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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

O uso durante o primeiro trimestre de gravidez ee@waliagcdo médica da relacgao risco/beneficios®de
doses altas (mais de 3 drageas ao dia) de AnGiotoh tratamentos prolongados (mais de um més de
duracao), deve ser acompanhado de avaliagdo meitedosa da fungdo hepatica. O uso do medicamento
deve ser interrompido e o médico informado, se bBouy aparecimento de sintomas como nauseas
acompanhadas por urticaria, urina escura ou anmaeek® da pele e/ou globo ocular.

A administragdo simultdnea de substancias que gicgjm a fungdo hepatica pode levar ao aumento de
possiveis reagfes hepaticas.

Angiolot® pode ser ingerido com bebidas e alimentos.

Atencdo: Este medicamento contém AcUcar, 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.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéia do tratamento ou apds o seu término.

Informe seu médico se esta amamentando. A prescritée Angiolot® na gravidez deve ser feita
somente pelo seu médico. O uso durante o primeirdrnestre de gestacéo requer avaliacdo médica da
relacao risco/beneficio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B@PrQteger da luz e umidade.

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.

Angiolot® é uma dragea circular e amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noagitento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber seqera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Angiolot® é para uso exclusivamente oral.

Posologia:os estudos clinicos recentes tém demonstrado&cifido produto com doses diarias que variam
entre uma e duas drageas, trés vezes ao dia.
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A posologia média recomendada é de uma drageae3 @ dia, podendo ser aumentada a critério médico

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose ptomedicamento assim que possivel. Se estivep muit
perto do horario da préxima dose, aguarde e tommeste uma Unica dose. Ndo tome duas doses ao mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dosel@erdi

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A frequéncia dos efeitos indesejaveis é baseadaguinte classificagcao: reagcdo muito comum (oanre
10% dos pacientes que utilizam o medicamento)fieagmum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes);
reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasjeméacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%); reacdo
muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes)
Foram descritas as seguintes reacfes adversas:
- Reacdo incomum: aumento nos niveis de enzimagibap (transaminases, gama-GT), especialmente no
inicio do tratamento, que melhoram com a descoati®o da terapia.
- Reagdes muito raras: queixas gastrintestinaghlpmas no figado e/ou coloracdo amarelada daquele
olhos (ictericia), reversiveis com a descontinuaigiiterapia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdeslesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendiminao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao foram relatados, até o momento, sintomas mlados a superdose. Na eventualidade da ingestéo

acidental de doses muito acima das preconizadasungr imediatamente assisténcia médica. Ndo tome

nenhuma medida sem antes consultar um médico. N§ie @m antidoto especifico. Informe ao médico o

medicamento que utilizou, a dose (quantidade) siri®emas presentes. Recomenda-se adotar as medidas

habituais de controle das funcdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mrocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglié para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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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/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) | 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 - Incluséo
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. Caracteristicas VP/VPS Dragea
ESPECIFICO ESPECIFICO Farmacoldgicas 15mg + 90mg
- Notificacdo - Notificacdo
de Alteracao de Alteracao
de Texto de de Texto de
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
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