) NOVARTIS

VENORUTON®

rutosideo

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Comprimidos. Embalagem contendo 20 comprimidos.
Céapsulas. Embalagem contendo 20 capsulas.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Cada comprimido de VENORUTON contém 500 mg de rutosideo. Excipientes:
macrogol e estearato de magnésio.

Cada capsula de VENORUTON contém 300 mg de rutosideo. Excipientes:
macrogol, 6xido de ferro amarelo, di6xido de titanio e gelatina.

Cada g de gel de VENORUTON contém 20 mg de rutosideo. Excipientes: carbémer,
hidroxido de soddio, EDTA dissddico, cloreto de benzalconio e agua purificada.

INFORMAQOES AO PACIENTE
Leia a bula atentamente antes de comecar a usar este medicamento. Se apos a
leitura vocé ainda tiver alguma duvida consulte um médico.

Para que VENORUTON é utilizado?
VENORUTON ¢é utilizado nas dores e edemas relacionados com a insuficiéncia
venosa ou de origem traumaética, proporcionando a reducéo das varizes.

Quais os cuidados de armazenamento de VENORUTON?

VENORUTON comprimidos e capsulas devem ser mantidos a temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C) e protegidos da umidade e VENORUTON gel deve ser
mantido a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Qual o prazo de validade de VENORUTON?
O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto apés a data de
validade.

Eu posso usar VENORUTON se eu estiver gravida ou amamentando?
VENORUTON pode ser usado durante a gravidez e lactacdo, no entanto, €&
recomendéavel que vocé o faca com acompanhamento de um médico.

Como utilizar VENORUTON corretamente?

Os comprimidos e as capsulas devem ser ingeridos durante ou imediatamente apoés
as refeicoes.

VENORUTON capsulas 300 mg: tomar 2 capsulas de VENORUTON ao dia. As
capsulas devem ser ingeridas com um pouco de liquido, sem que sejam
mastigadas, pela manha, ou pela manha e a noite.
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VENORUTON comprimidos 500 mg: inicialmente, tomar 2 comprimidos ao dia.
Para o tratamento de manutencgao tomar 1 comprimido ao dia.

VENORUTON gel: Aplicar o gel duas vezes por dia (de manhd e a tarde),
massageando ligeiramente para facilitar a penetracdo do medicamento, até
completa absorcao, isto €, até que a pele pareca estar seca, e nao se sinta o gel ao
contato da méo.

Em caso de ferimentos abertos, ndao aplicar o produto sobre a lesdo, mas ao redor
dela.

O que fazer se uma dose for esquecida?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, espere até o horério de tomar a sua
préxima dose.

Quais sao os efeitos indesejaveis que VENORUTON pode causar?

Em casos muito raros foram relatadas reacdes alérgicas da pele, disturbios leves do
estbmago e intestino, dores de cabeca e vermelhiddo da face, que desaparecem
rapidamente ap6s a interrupcdo do tratamento. Caso ocorra qualquer reacdo
desagradéavel, consulte um médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Eu posso tomar VENORUTON se eu estiver tomando algum outro
medicamento?

Em caso de duvida, consulte um médico sobre quais medicamentos vocé pode estar
utilizando concomitantemente a VENORUTON.

Quando VENORUTON néo deve ser usado?
N&o use VENORUTON se vocé for alérgico a qualquer componente do produto (veja
o item “composicao”).

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

DICAS PARA O PACIENTE

Como surgem as varizes?

Pelas veias, o sangue “consumido” &€ bombeado de volta ao coragdo. Este
mecanismo de eliminacdo pode sofrer interferéncias por diversas causas.
Deficiéncias do tecido conjuntivo condicionadas a hereditariedade ou outros agravos
(por exemplo: gravidez, ato de sentar-se ou estar de pé por muito tempo)
superdilatam as paredes venosas. As valvulas venosas que funcionam como
pequenas valvulas ndo se fecham mais por completo. O sangue se congestiona nas
pernas, gerando acumulos de agua no tecido que envolve o local (edema). As
pernas comecam a inchar, engrossam, tornam-se cansadas e pesadas, provocando
dores, formigamento ou sensacdes de tensao nas pernas.

Exercicios
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Exercicios regulares de relaxamento para as pernas e 0S pé€s previnem as
complicacfes das veias: gire os pés em circulo ou “acelere” alternadamente para a
direita e esquerda — como se estivesse dirigindo um carro.

Nada de sobrecarga desnecessaria para as suas pernas

As suas pernas ndo se sobrecarregam somente ao estar sentado ou ficar de pé por
muito tempo. Os calgados “errados” ou o ato de carregar peso também podem
desgastar intensamente as veias.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

VENORUTON € um medicamento que tem em sua composi¢cdo um bioflavonéide
chamado rutosideo, que atua principalmente nos capilares venulares, reduzindo a
permeabilidade microvascular, diminuindo edemas pds-traumaticos, pos-cirirgicos,
varizes, inflamacdo e dor. VENORUTON inibe as prostaglandinas-E, (acdo anti-
inflamatoria), age na circulacdo sangiinea protegendo a deformidade dos glébulos
vermelhos, reduz a agregacao plaquetaria e protege o epitélio vascular.

Indicagbes

VENORUTON comprimidos e capsulas: estado pré-varicoso. Dores e edemas das
varizes declaradas. Varizes e hemorrdidas gravidicas. Complicacfes das varizes:
tromboflebites superficiais, estado pds-flebitico. Transtornos troficos, Ulceras
varicosas e dermite varicosa. Coadjuvante do tratamento esclerosante e da exérese
das varizes. Varizes anorretais (hemorrdidas) e suas complicacbes. Parestesias:
formigamento das extremidades a noite e ao despertar, caimbras noturnas.
VENORUTON gel: dores e edemas relacionados a insuficiéncia venosa; dores apos
escleroterapia venosa. Dores e edemas de origem traumatica; distensdes;
contusdes musculares.

Contraindicacdes
VENORUTON ¢é contraindicado nos casos de hipersensibilidade a qualquer
componente da formulacéo.

Precaucdes
Em caso de reacOes de hipersensibilidade, deve-se interromper o tratamento e
procurar orientacdo médica.

Gravidez e lactacéo

Embora estudos correspondentes ndo tenham resultado em quaisquer indicagdes
de leséo do feto, ndo se recomenda o emprego de VENORUTON nos trés primeiros
meses de gravidez; apdés este periodo, VENORUTON deve ser usado com
acompanhamento médico. VENORUTON pode ser ingerido durante o periodo de
aleitamento, pois os vestigios da substancia ativa encontrados no leite materno, em
experimentos em animais, ndo sao significativos.

Interaces Medicamentosas
VENORUTON nao apresenta qualquer interagdo com outras drogas ou alimentos;
também nd&o mostra qualquer efeito alternado com medicamentos inibidores da
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coagulacdo do tipo cumarina. Nado se deve ingerir alcool concomitantemente a
ingestao de qualquer tipo de medicamento.

Reacbes adversas

Em casos muito raros foram relatadas reacdes adversas leves (reacdes alérgicas da
pele, distarbios leves do estdmago e intestino, dores de cabeca, vermelhiddo da
face) que desaparecem rapidamente ap0s interrupcéo do tratamento.

Posologia

VENORUTON cépsulas 300 mg: no inicio do tratamento, 1 capsula 2 vezes ao dia.
As capsulas devem ser ingeridas com um pouco de liquido, sem que sejam
mastigadas, pela manha e a noite, durante ou imediatamente apos as refeicoes.

Em alguns casos, sdo Uteis e necessarias doses diarias superiores a 900 mg.
VENORUTON comprimidos 500 mg: no inicio do tratamento, em casos de
doencas venosas, tomar 2 comprimidos ao dia. Ap6s 4 semanas, 0 tratamento
podera ser prosseguido com 1 comprimido diariamente (terapia de manutencao).
VENORUTON gel: Aplicar o gel duas vezes por dia (de manhd e a tarde),
friccionando ligeiramente para facilitar a penetragdo do medicamento, até completa
absorcao, isto é, até que a pele pareca estar seca, e ndo se sinta o gel ao contato
da mao.

Em caso de Ulceras, ndo aplicar o produto sobre a lesdo, mas ao redor dela.

A duracéo do tratamento depende das complicacbes. Basicamente, ndo existe um
limite temporal para a duracdo do tratamento. Persistindo as dores, apds orientacéo
médica o tratamento devera ser prosseguido por um periodo mais longo.

Superdose
N&o foram relatados casos de superdose com VENORUTON.

Pacientes idosos

VENORUTON pode ser utilizado por pacientes idosos desde que verificadas as
contraindicacdes e precauc¢des descritas acima.

Reg. MS - 1.0068.0870

Farm. Resp.: Virginia da Silva Giraldi - CRF-SP 15.779
Lote, data de fabricacao e de validade: vide cartucho
VENORUTON gel:

Fabricado por:
Novartis Consumer Health SA — Nyon, Switzerland.

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90, Sdo Paulo — SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30 - Industria Brasileira
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VENORUTON comprimidos e capsulas:

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A. - Taboao da Serra — SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90, Sao Paulo — SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30 - Indastria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia, Suica.

SIC

SERVICO DE INFORMAGDOES
AD CLIENTE

0800 888 3003

sic.otc @novartis,com
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