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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Venorix 100, 100 mg /2 ml, Solucgdo injectavel
Venorix 200, 200 mg /2 ml, Solucdo injectavel
Venorix 300, 300 mg /3 ml, Solucgdo injectavel

Sulfato de dermatano

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Venorix e para que é utilizado
. Antes de utilizar Venorix

. Como utilizar Venorix

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Venorix

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E VENORIX E PARA QUE E UTILIZADO

O Sulfato de dermatano € um glicosaminoglicano de origem natural, que potencia a
accdo de um inibidor fisioldgico especifico da trombina - o co-factor heparinico II -
sendo desprovido de efeitos sobre o principal co-factor da heparina, a antitrombina
III.

Indicacdo terapéutica: prevencdo da trombose venosa profunda.

2. ANTES DE UTILIZAR VENORIX
Nao utilize Venorix:

- se tem hipersensibilidade ao Sulfato de dermatano, ou a qualquer outro
componente de Venorix.

- se tem alteragdes congénitas ou adquiridas da coagulacdo, que predisponham a
risco hemorragico.

- se tem hemorragia grave actual ou recente.
- se tem hipertensao arterial ndo controlada.

Tome especial cuidado com Venorix:



APROVADO EM
08-06-2018
INFARMED

- se é doente com insuficiéncia renal (creatininémia > 2 mg/dl), pois ndo existe
experiéncia clinica de prevencdo da Trombose Venosa Profunda.

- em pediatria, uma vez que ndo se encontra disponivel informacdo relativa ao uso
do Sulfato de dermatano.nesta situacao.

Ao contrario do que se passa com a administracdo de heparina, ndo sdo necessarios
controlos laboratoriais da coagulacdao durante o tratamento com o Sulfato de
dermatano. Sobretudo em tratamentos prolongados, € aconselhavel efectuar
periodicamente a contagem de plaquetas.

Ao utilizar Venorix com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

A administracdo simultdnea de farmacos anticoagulantes ou inibidores da agregacéo
plaguetaria (incluindo o dcido acetilsalicilico e outros anti-inflamatérios né&o
esterdides) aumenta o risco potencial de hemorragia. O uso de tais farmacos devera
ser limitado aos casos de absoluta necessidade e apenas sob o rigoroso controlo
médico.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez

O Sulfato de dermatano ndo demonstrou efeitos teratogénicos ou embriotdxicos no
animal de experiéncia. Contudo, o uso do Venorix durante a gravidez € normalmente
desaconselhado dada a escassez de informacao clinica nessa situacdo.

Aleitamento

Ndo se encontra disponivel informagdo sobre a passagem do Sulfato de dermatano
para o leite materno, pelo que ndo se aconselha a sua utilizagcdo durante este
periodo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas
(ndo sdo de esperar quaisquer efeitos, com base nas caracteristicas farmacologicas
do produto).

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Venorix

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. COMO UTILIZAR VENORIX

Utilizar Venorix sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A posologia depende do grau de risco tromboembdlico. Assim:
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- Em Maedicina (doentes acamados; doentes com tromboflebite aguda das veias
superficiais ou varicoflebite: 100 mg ou 200 mg/dia por via intramuscular numa
Unica administracdo diaria, até a completa recuperacdo do doente ou a resolugdo dos
sintomas de flebite.

- Em Cirurgia abdominal, toracica, ginecoldgica e uroldgica: segundo o grau de risco
individual, de 100 a 300 mg/dia por via intramuscular, numa Unica administracdo
diaria. O tratamento € iniciado dois dias antes da intervencdo e termina aquando da
completa recuperacao do doente. Nos doentes operados devido a neoplasia, o
tratamento ¢ iniciado dois dias antes da intervencdo: a dose intramuscular é de 600
mg no primeiro dia do tratamento (300 mg cada 12 horas) e sucessivamente de 300
mg/dia numa Unica injecgdo diaria até completa mobilizagdo. Em qualquer dos casos,
o tratamento deverd manter-se pelo menos até se completar a primeira semana pés-
operatoria.

- Em Cirurgia ortopédica major (p. ex. cirurgia da anca): segundo o grau de risco
individual, 300 mg/dia numa Unica administracdo diaria ou 600 mg/dia (300 mg cada
12 horas) por via intramuscular. Nos tratamentos de elei¢cdo, o tratamento é iniciado
dois dias antes da intervencdo e prossegue até completa mobilizacdo do doente. Na
cirurgia traumatica (fractura da anca), o tratamento € iniciado o mais rapidamente
possivel apos o diagndstico da fractura, prossegue durante a intervencdo e mantéem-
se até a mobilizacdo completa do doente. O tratamento devera manter-se pelo
menos até se completar a primeira semana pos-operatoria.

Se utilizar mais Venorix do que deveria

O reduzido volume administrado por via intramuscular torna improvavel a ocorréncia
de uma sobredosagem com o Sulfato de dermatano. Contudo se tal se verificar, o
tratamento devera ser interrompido. Ndo existe experiéncia clinica de neutralizagdo
do Sulfato de dermatano mediante protamina.

Caso se tenha esquecido de utilizar Venorix

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Venorix pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Venorix ndo provoca um aumento estatisticamente significativo do risco de
hemorragia relativamente aos doentes ndo tratados. Contudo, ndao se exclui a
hipétese de se poderem verificar ocasionalmente complicacdes hemorragicas peri-
operatorias. E rara a ocorréncia de equimoses ou pequenos hematomas no local da
injeccdo intramuscular.

Pode raramente surgir erupgdo cutanea, que regride com a interrupcdo do
tratamento.
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Foi excepcionalmente observada, uma diminuicdo do nUmero de plaquetas, ndo
acompanhada de manifestacGes trombdticas ou hemorragicas.

Foram observados casos raros de elevacao das transaminases, tal como relatado
aquando da utilizacdo de heparina ndo-fraccionada ou de baixo peso molecular.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR VENORIX

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar na embalagem original fechada, a temperatura inferior a 25°C.

N&o utilize Venorix apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"EXP". O prazo de validade corresponde ao uUltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Venorix

- A substéncia activa é o sulfato de dermatano, sal sodico.
- Os outros componentes sdo cloreto de sodio e dgua para preparacdo de injectaveis.

Qual o aspecto de Venorix e contelldo da embalagem

Solucdo injectavel limpida, incolor ou ligeiramente amarelada, acondicionada em
ampolas de vidro neutro (boro-silicico), de cor ambar.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

LABORATORIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, n°1 - 19, Venda Nova

2700-547 Amadora

Portugal

Fabricante

LABORATORIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, n° 29

2700-451 Amadora

Portugal
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