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FOLHETO INFORMATIVO

Este folheto contém informacgdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica e destina-se ao
tratamento de doencas gque podem ser tratados sem a ajuda do médico. No
entanto, & necessario utilizar VENOSMIL com precaucdo para obter os devidos
resultados.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos solicite os servigos do farmacéutico.

Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de salude, consulte o seu
médico.

NOME DO MEDICAMENTO

VENOSMIL 20 mg/g, Gel

FORMA FARMACEUTICA, APRESENTACAO E COMPOSICAO

Embalagens de 40 g de gele cutaneo, doseado a 2 % de Hidrosmina, para aplicagdo tépica.

CATEGORIA FARMACO-TERAPEUTICA E PROPRIEDADES
FARMACOLOGICAS

Classificacdo farmacoterapéutica: 3.6 Venotrépicos

VENOSMIL contém como substancia activa, a Hidrosmina, produto original de sintese
correspondente a hidroxietildiosmina.

A hidroxietilagdo de um composto flavonico, j@ bem conhecido pelas suas propriedades
flebotonicas, levou a obtencdo de um produto cuja solubilidade em meio aquoso é
praticamente total, nas doses terapeuticamente activas, permitindo uma significativa
difusibilidade tecidular, quando administrado por via cutanea.

Os ensaios farmacologicos efectuados demonstraram que VENOSMIL provoca uma
vasoactivacao a nivel microcirculatério, actuando como preventivo da estase, diminuindo as
correspondentes resisténcias e aumentando o fluxo sanguineo. Desta actividade resulta
uma reactivagao do metabolismo cerebral e um efeito favorecedor da circulacao de retorno
com as inerentes consequéncias, entre outros aspectos, sobre perturbacbes periféricas
microcirculatorias, situacdes de hipdxia por insuficiéncia vertebrobasilar.

A aplicagdo tépica da Hidrosmina em  gele constitui um importante complemento
terapéutico nos estados varicosos e edematosos, em virtude da facilidade de absorgao,
difusibilidade e actividade local do produto, também demonstradas em ensaios
farmacoldgicos e clinicos.

NOME E SEDE DO RESPONSAVEL PELA A.I.M.
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INDICACOES TERAPEUTICAS

Tratamento topico adjuvante das manifestagdes de insuficiéncia venosa crdnica.

CONTRA - INDICAGCOES

Hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou outros componentes da formulagao.

EFEITOSINDESEJAVEIS

Em raros casos podem verificar-se manifestagdes cutdneas de tipo alérgico.

INTERACCOES MEDICAMENTOSAS

Nao se verificaram.

PRECAUCOESESPECIAISDE UTILIZACAO

Evitar a aplicacao de VENOSMIL Gel sobre feridas ndo cicatrizadas, mucosas e olhos.

No caso de ndo se verificar melhoria dos sintomas o doente deve recorrer ao médico.
Venosmil ndo deve ser usado no tratamento de edema de causa cardiaca, renal ou
hepatica. Nestes casos o tratamento deve ser dirigido a causa subjacente.

VENOSMIL Gel contém parabenos. Pode causar reaccdes alérgicas (possivelmente
retardadas).

EFEITOSEM GRAVIDASE LACTENTES
Apesar de nos estudos em animais ndo se terem observado sinais de teratogenecidade ndo foram
apresentados estudos em gréavidas nem durante o aeitamento. Nestas situagcbes o uso do

medicamento ndo pode ser aconselhado durante a gravidez, sobretudo no 1° trimestre, excepto se
os beneficios forem superiores aos riscos.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUGCAO E UTILIZACAO DE MAQUINAS

Nao aplicavel.
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LISTA DE EXCIPIENTES

Carboémero (Carbopol 940); Trietanolamina; P-hidroxibenzoato de metilo; P-hidroxibenzoato
de propilo e Agua purificada.

POSOLOGIA, MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Uso cutaneo e exclusivamente externo.

Adultos: aplicar o gele na zona afectada, com friccao ligeira, 3 a 4 vezes ao dia.

Criangas: nao recomendada a utilizagao.

Idosos, insuficientes renais ou hepaticos:. ndo foram realizados estudos nestes grupos, como
tal, o uso do medicamento fica ao critério do clinico.

ATITUDE A TOMAR QUANDO FOR OMITIDA A ADMINISTRACAO DE UMA OU
MAISDOSES

Nao aplicavel.

MEDIDAS A ADOPTAR EM CASO DE SOBREDOSAGEM

Nao aplicavel.

RECOMENDACOES AO DOENTE

Verifique o prazo de validade inscrito na embalagem.

Comunique ao médico ou ao farmacéutico os efeitos indesejaveis detectados que nao
constem deste folheto.

MANTENHA O MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

PRECAUCOES PARTICULARES DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 250C.

Data de revisdo deste Folheto Informativo:

Abril/2005



