Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Venosmil 200 mg capsula

hidrosmina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicacoes do seu médico ou farmacéutico,

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Venosmil e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Venosmil
3. Como tomar Venosmil

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Venosmil

6. Contetido da embalagem e outras informacées

1. O que é Venosmil e para que é utilizado

Venosmil contém como substancia ativa hidrosmina e estd indicada no tratamento dos
sintomas da insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores, incluindo varizes.

Se nao se sentir melhor ou se piorar tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Venosmil

N&o tome Venosmil:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Venosmil.

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.

No caso de néo se verificar melhoria dos sintomas o doente deve recorrer ao médico.

Outros medicamentos e Venosmil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Nao se verificaram incompatibilidades com outros medicamentos.

Venosmil com alimentos
Nao se verificaram incompatibilidades com alimentos.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Apesar de nos estudos em animais ndo se terem observado sinais de teratogenecidade
(malformag¢des nos fetos), ndo foram apresentados estudos em gravidas nem durante
a amamentac¢do. Nestas situacdes o uso do medicamento ndo é aconselhado durante a
gravidez, sobretudo no 1.° trimestre, exceto se os beneficios forem superiores aos riscos.

Conducéao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao aplicavel.

3. Como tomar Venosmil

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A dose recomendada é uma capsula, trés vezes por dia, no momento das principais refei¢des.

Utilizacdo em criancas: ndo recomendado a utilizacdo.

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

Se tomar mais Venosmil do que deveria
Nao estdo descritos casos de sobredosagem e/ou intoxicagdo.



Caso se tenha esquecido de tomar Venosmil
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Aguarde pelo horério da préxima toma e prossiga o tratamento como indicado pelo médico.

Se parar de tomar Vensomil
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em raros casos podem verificar-se manifestacées cutaneas de tipo alérgico e/ou perturbacées
gastricas ligeiras.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil,53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http:/extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Venosmil

N&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e
humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apo6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais de deterioragdo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Venosmil

A substancia ativa é a hidrosmina.

Os outros componentes sdo: estearato de magnésio, gelatina, eritrosina (E127), amarelo de
quinoleina, dioxido de titanio (E171), agua purificada.

Qual o aspeto de Venosmil e contetido da embalagem
Venosmil apresenta-se em embalagens de 20 ou 60 capsulas acondicionadas em blister de
ALU/PVC/PVDC.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Fabricante

Faes Farma, S.A.

Maximo Aguirre, 14

Lejona - Leioa 48940 Vizcaya
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