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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Venoparil 10 mg/g + 50 mg/g gel
escina + salicilato de dietilamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Venoparil e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Venoparil
3. Como utilizar Venoparil

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Venoparil

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Venoparil e para que é utilizado

As substancias ativas de Venoparil sdo escina e salicilato de dietilamina.
100 g de gel contém 1 g de escina e 5 g de salicilato de dietilamina.

Venoparil pertence ao grupo farmacoterapéutico: 3.6 Aparelho cardiovascular -
Venotropicos.

Venoparil é utilizado no alivio sintomatico da dor associada a lesdes nos tecidos
musculares superficiais, designadamente lesdes ocorridas na pratica de desportos.
Tratamento das manifestacdes funcionais das insuficiéncias venosas crénica e aguda.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Venoparil

Nao utilize Venoparil

- se tem alergia a escina, ao salicilato de dietilamina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- sobre a pele ferida, em mucosas, ou areas de pele previamente expostas a
radiacao.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Venoparil.

- Deve aplicar Venoparil apenas sobre a pele integra.

- Em presenca de solugdes de continuidade da pele, recomenda-se que aplique
Venoparil na drea circundante.

Nestes casos, deve consultar o médico que avaliara a sua situacdo clinica.
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Outros medicamentos e Venoparil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Nao foram reportadas interacoes entre o gel de escina e salicilato de dietilamina,
quando utilizado de acordo com as instrucdes, e outros medicamentos.

Venoparil com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

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

Gravidez

Nao existe ou existe uma quantidade limitada de dados sobre a utilizacdo de escina e
salicilato de dietilamina em mulheres gravidas. A escina e o salicilato de dietilamina
nao sao recomendados durante a gravidez. Em particular, a utilizacdo em grandes
areas da pele deve ser evitada.

Amamentacdo

Desconhece-se se o salicilato de dietilamina e escina sdo excretados no leite
materno. Ndo pode ser excluido o risco para os lactentes, ndo sendo, portanto,
recomendado durante a amamentacdo. Em particular, a aplicacdao na mama durante
a amamentacdo deve ser evitada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o aplicavel.

Venoparil contém fragrancia com esséncia de lavanda e esséncia de flor de laranjeira
contendo d-limonemo, farnesol e linalol.
Estas substancias podem causar reagoes alérgicas.

3. Como utilizar Venoparil

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

Modo e via de administracdo

Venoparil destina-se exclusivamente ao uso cutaneo.

O gel deve ser aplicado como uma fina camada e espalhado sobre a area da pele
lesada uma a trés vezes por dia.

A dose maxima diaria € 20 g de gel, equivalente a cerca de 650 mg de salicilato.
Venoparil deve secar na pele por alguns minutos antes da aplicagdo de um penso.
N&do é recomendado o uso de penso oclusivo.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Venoparil é
demasiado forte ou demasiado fraco.
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A posologia recomendada aplica-se a adultos de todas as idades incluindo idosos.

Populacdes especiais
A utilizacdo em criancas com idade inferior a 12 anos ndo é recomendada.
N&do é necessaria a reducdo da dose em doentes com disfungdo renal ou hepatica.

Duracdo média do tratamento
Ndo esta estabelecido o limite para a duragdo do tratamento. No entanto, o
tratamento deve ser continuado até ao desaparecimento dos sintomas.

Se utilizar mais Venoparil do que deveria
Ndo foram descritas, até ao momento, ocorréncias de sobredosagem ou intoxicagdo
com Venoparil.

Caso se tenha esquecido de utilizar Venoparil
N&o aplicavel.

Se parar de utilizar Venoparil
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

As reacbes adversas estdo listadas por classe de sistema de 6rgdos e frequéncia. As
frequéncias sdo definidas como:

Muito frequentes (=1/10)

Frequentes (=1/100, <1/10)

Pouco frequentes (=1/1.000, <1/100)

Raros (=21/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecido: reagdes cutdneas (p. ex.: xerose cutanea, erupcdo cutdnea, eritema,
dermatite, prurido, exfoliagdo cutdnea, urticaria).

E conhecido gue, com a aplicagdo topica de medicamentos contendo salicilatos,
principalmente quando aplicados em grandes areas da pele, ndo pode ser descartada
a ocorréncia de efeitos adversos sistémicos que afetem um sistema de o6rgdos
especifico (p. ex.: efeitos adversos hepaticos, renais ou gastrointestinais) ou mesmo
0 organismo como um todo (p. ex.: reacdes de hipersensibilidade, asma).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
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contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Venoparil
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&do sdo necessarias precaucdes especiais de conservacdo.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Venoparil

- As substancias ativas sdo escina e salicilato de dietilamina.

- Os outros componentes sdo: esséncia de lavanda, esséncia de flor de laranjeira,
acido poliacrilico, Carbémero 980, Caprilocaprato de macrogol 6 glicerilo (Softigen
767), Edetato dissddico, trometamol, alcool isopropilico, dgua purificada.

Qual o aspeto de Venoparil e contelldo da embalagem

Venoparil esta disponivel em embalagens com uma bisnaga de 40 g ou de 100 g de
gel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante



Madaus GmbH
Luetticher Str. 5
D-53842 - Troisdorf
Alemanha
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