Venolise Myralis

Melilotus officinalis (L.) Pall.

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Yellow sweet clover / Trevo amarelo
Nomenclatura botanica oficial: Melilotus officinalis (L.) Pall.
Familia: Fabaceas (Leguminosas)

Parte da planta utilizada: partes aéreas floridas

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.
INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO:
Comprimidos Revestidos de 26,7mg: embalagem com 4, 8, 20, 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Melilotus officinalis (L.) Pall. @ 18% ...ccccccevirinininiiiiiniiicicicceeceeeesc e 26,70mg
(equivalente a 4,8 mg de cumarina)

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio,
didxido de silicio, talco, polissorbato 80, macrogol, didxido de titanio, azul de indigotina 132 laca de aluminio,
copolimero de acido metacrilico e metacrilato de etila, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila,
simeticona e citrato de trietila.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto ¢ indicado para o tratamento sintomatico dos problemas relacionados a varizes, tais como dor, peso
nas pernas, cdimbras, coceira ¢ inchago.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Este produto diminui o inchaco causado por problemas venosos e linfaticos, por melhorar a circulacdo periférica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo devem
fazer uso deste produto.

E contraindicado em pacientes com tlcera gastrica ou duodenal e pacientes em tratamento com anticoagulantes
ou hemostaticos.

Evitar seu uso em pacientes com insuficiéncia hepatica ou com elevacdo das enzimas hepaticas. Deve-se ob-
servar hepatotoxicidade e monitorar as enzimas hepaticas.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, ja que nao ha estudos que possam
garantir a seguranc¢a nessas situacdes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Deve haver cautela no uso do extrato de Melilotus officinalis (L.) Pall. com acido acetilsalicilico e anticoagulan-
tes como a varfarina.

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo devem
fazer uso deste produto.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas.

N#o ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamen-
tos e alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reag¢des indesejadas nio descritas na embalagem ou
no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientaciao do profissional de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacio de profissional de satide antes de uti-
lizar este produto.

Este produto nio deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a nio ser por
orientacdo de profissionais de saude.

Informe ao seu profissional de satide todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. In-
teracoes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas a0 mesmo tempo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigdes,
o produto se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.



Este produto ¢ valido por 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use produto com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

VENOLISE (Melilotus officinalis (L.) Pall.) se apresenta como um comprimido revestido liso, biconcavo, de
coloragdo azul.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. Como devo usar este PRODUTO?
Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.

Comprimido revestido de 26,7mg: ingerir via oral 1 comprimido uma vez ao dia.
Este produto nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTQ?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retome a posologia presente sem a necessidade
de suplementagao.

Em caso de dividas, procure orientacio de profissional de saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?
Ha relatos de poucos efeitos adversos tais como: queimagdo epigastrica, cefaleia ¢ diarreia. Nenhum efeito
adverso severo foi observado. A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis néio é conhecida.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também a empresa através do seu Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos
- VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
PRODUTO?

Alguns dos sintomas de superdosagem sao cefaleia, nduseas, dano hepatico transitorio em pacientes susceptiveis.

Em caso de superdosagem, devem ser realizados procedimentos gerais de lavagem gastrica, assim como trata-
mento de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a em-
balagem ou folheto informativo, se possivel. Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé pre-
cisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
Este folheto informativo foi aprovado pela ANVISA em 21/11/2019.



