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VARICOSS®

cumarina + troxerrutina
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.

Comprimido revestido de liberacao prolongada

15 mg + 90 mg
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Varicoss®
cumarina - DCB: 02649
troxerrutina - DCB: 08990

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Varicoss®
Nome genérico: cumarina (DCB: 02649) + troxerrutina (DCB: 08990)

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberacdo prolongada — 15 mg + 90 mg — Embalagens contendo 20 ou 60
comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacéo prolongada de VARICOSS® contém:

(o0 eVt (o TcTavdo] o 11 (o] - ) TS 15 mg
LU0) G 1 (1] T VRS 90 mg
(e LT (oo -3 o SR 1 comprimido
(lactose monoidratada, povidona, hipromelose, amido, estearato de magnésio, diéxido de silicio, alcool
povilinico, macrogol, talco, corante ¢xido de ferro amarelo, corante amarelo n°® 10 (corante amarelo de
quinolina), didxido de titanio, alcool etilico e agua purificada).

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VARICOSS® ¢é indicado no tratamento da insuficiéncia venosa e suas complicacdes, como sindromes
varicosas e varizes. Também é indicado para reduzir sintomas da insuficiéncia venosa como linfedemas e
edemas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VARICOSS® melhora a circulagdo periférica venosa e linfatica, diminuindo também o inchaco decorrente de
problemas dos vasos linfaticos e venosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VARICOSS® ndo deve ser usado por pacientes com alergia conhecida aos componentes da formula e por
portadores de doencas graves do figado, ou pacientes que tenham apresentado doencas hepaticas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose-galactose.

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

O uso durante o primeiro trimestre de gestacao e por periodos prolongados com doses altas deve ser avaliado
pelo seu médico. O uso do medicamento deve ser interrompido e o médico informado, se houver o
aparecimento de sintomas como nduseas acompanhadas por urticaria, urina escura ou amarelamento da pele
e/ou do globo ocular.

O uso de altas doses (mais de trés comprimidos revestidos ao dia) de VARICOSS® em tratamentos
prolongados (mais de um més de duracdo) deve ser acompanhado de criteriosa avaliagdo médica da funcéo
hepética.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultanea de drogas que prejudicam a fungdo hepatica pode levar ao aumento de possiveis
reacOes hepaticas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
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O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Atencdo: Contém lactose.

Atencdo: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo, corante amarelo n°® 10 (corante amarelo de
quinalina) e diéxido de titanio que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
VARICOSS® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
VARICOSS® é um comprimido circular com revestimento de coloracéo amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia média recomendada: 1 comprimido revestido de liberacdo prolongada, 3 vezes ao dia. Qualquer
mudanca nessa posologia ficara a critério médico. Estudos clinicos recentes tm demostrado a eficacia do
produto com doses diarias que variam entre um a seis comprimido revestidos de liberacdo prolongada (2
comprimido revestidos de liberagdo prolongada, 3 vezes ao dia).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se tiver muito
perto do horério da préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas doses a0 mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo comum (ocorre entre 1 a 10% dos pacientes): aumento das enzimas do figado (alteragdes em
exames bioquimicos do figado como transaminases, gama-GT), especialmente no inicio do tratamento, que
melhora com a descontinuagdo do tratamento.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes): queixas gastrintestinais (diarreia
vOmito, dores abdominais, dor de estdmago e nauseas); hepatite com ou sem ictericia, reversivel com a
descontinuacéo do tratamento.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis tais como: problemas no estbmago e nos
intestinos, dor de cabeca e vermelhiddo da pele. Tém sido relatados casos isolados de hepatite acompanhada
ou ndo de ictericia, que foram reversiveis com a descontinuacéo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das funcdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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11 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0158
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

Produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Av. das Industrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 - Santa Luzia / MG
CNPJ: 17.562.075/0003-20

Indlstria Brasileira

Registrado por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/11/2024.

QGAC ®

08007071212 RECICLAVEL
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do . Data do Ne. Data de Versbes | Apresentacdes
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Incluso Inicial de Adequacéo da bula conforme
08/11/2013 0943519/13-1 | Texto de Bula — - - - - RDC 60/2012 VP Dréagea
RDC 60/12 '
- Incluséo de bula
Notificagdo  de institucional para a
13/10/2016 | 2382878/16-1 | AMeragdo dej L L _|dpresentagdo  com 60| \p Drégea
Texto de Bula — drégeas;
RDC 60/12 - Corregbes textuais e
ortogréaficas
Foram realizadas adequacdes
conforme cumprimento de
exigéncia para Renovagdo de
Registro n°® 0753552/15-0
nos seguintes itens:
-Para que este medicamento
s é indicado;
I':ﬁg:;%%%ao g: —Quando_ ndao devo utilizar
04/10/2017 2075253/17-9 _ _ _ _ este medicamento?; VP Dragea
Texto de Bula —
-O que devo saber antes de3
RDC 60/12 ; ;
usar este medicamento?;
-O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?;
-Quais os males que este
medicamento  pode  me
causar?
Adequacéo do item
Notificagdo de Alteragio Composicao: Comprimido
09/03/2020 0713418/20-5 Alteracdo de 30/11/2018 |1135873/18-4| Maiorde | 30/09/2019 | !Exclusao dos eXC|p|e’nf[es. VP re\_/estldq de
Texto de Bula - Excipiente acido estearico, liberacéo
RDC 60/12 polimetacrilato, sacarose, prolongada
talco, Aalcool isopropilico,
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carbonato de célcio, cera de
carnadba, corante amarelo
trartazina  solGvel, goma
arabica e metilparabeno.

- Inclusdo dos excipientes:
amido de milho,
hipromelose, povidona,
corante amarelo n°10, alcool
etilico e alcool povilinico +
macrogol + talco.
-Atualizacdo das indicacbes
no item 1 (Para que este
medicamento é indicado?).

- Excluséo da frase de alerta
para diabéticos e aos
pacientes alérgicos  ao
corante amarelo de tartrazina,
nos itens 3 (Quando ndo
devo usar este
medicamento?) e 4 (O que
devo saber antes de usar este
medicamento?).

-Alteracéo da forma
farmacéutica de “dragea”
para “comprimido revestido
de liberagdo prolongada” no
texto de bula.

13/04/2021

1410524/21-1

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

- N&o houve alteracdo na
Bula do paciente

VP

Comprimido
revestido de
liberacdo
prolongada
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Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Adequacdo a RDC 47/2009,
RDC 770/2022 e IN
200/2022, realizada  nos
seguintes itens:

I. Identificacdo do
medicamento.

3. Quando ndo devo usar este
medicamento?

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

I11. Dizeres legais.

VP

Comprimido
revestido de
liberagdo
prolongada
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VARICOSS®

cumarina + troxerrutina
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.

Comprimido revestido de liberagédo prolongada

15 mg + 90 mg

Institucional
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Varicoss®
cumarina - DCB: 02649
troxerrutina - DCB: 08990

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Varicoss®
Nome genérico: cumarina (DCB: 02649) + troxerrutina (DCB: 08990)

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberacdo prolongada — 15 mg + 90 mg — Embalagens contendo 60 comprimidos
cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacéo prolongada de VARICOSS® contém:

CUMANING (DENZOPITONA).......eiieiiieiietie ettt s s e ste e e st e e e e s teete e tesbeesbesbeeneenteereeseesteeeenneenaenes 15 mg
LU0) G (1] T VSRS 90 mg
(o oL (oo -3 o SRRSO 1 comprimido
(lactose monoidratada, povidona, hipromelose, amido, estearato de magnésio, didxido de silicio, &lcool
povilinico, macrogol, talco, corante Oxido de ferro amarelo, corante amarelo n°® 10 (corante amarelo de
quinolina), diéxido de titanio, alcool etilico e agua purificada).

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VARICOSS® ¢ indicado no tratamento da insuficiéncia venosa e suas complicacdes, como sindromes
varicosas e varizes. Também é indicado para reduzir sintomas da insuficiéncia venosa como linfedemas e
edemas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VARICOSS® melhora a circulagéo periférica venosa e linfatica, diminuindo também o inchaco decorrente de
problemas dos vasos linfaticos e venosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VARICOSS® ndo deve ser usado por pacientes com alergia conhecida aos componentes da férmula e por
portadores de doencas graves do figado, ou pacientes que tenham apresentado doencas hepéticas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose-galactose.

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

O uso durante o primeiro trimestre de gestacdo e por periodos prolongados com doses altas deve ser avaliado
pelo seu médico. O uso do medicamento deve ser interrompido e o médico informado, se houver o
aparecimento de sintomas como nduseas acompanhadas por urticaria, urina escura ou amarelamento da pele
e/ou do globo ocular.

O uso de altas doses (mais de trés comprimidos revestidos ao dia) de VARICOSS® em tratamentos
prolongados (mais de um més de duracdo) deve ser acompanhado de criteriosa avaliagdo médica da funcéo
hepatica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultanea de drogas que prejudicam a fungdo hepatica pode levar ao aumento de possiveis
reacOes hepaticas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Atencdo: Contém lactose.

Atencdo: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo, corante amarelo n°® 10 (corante amarelo de
quinalina) e diéxido de titdnio que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
VARICOSS® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
VARICOSS® é um comprimido circular com revestimento de coloracéo amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia média recomendada: 1 comprimido revestido de liberacdo prolongada, 3 vezes ao dia. Qualquer
mudanca nessa posologia ficara a critério médico. Estudos clinicos recentes tm demostrado a eficacia do
produto com doses diarias que variam entre um a seis comprimido revestidos de liberagdo prolongada (2
comprimido revestidos de liberagdo prolongada, 3 vezes ao dia).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se tiver muito
perto do horério da préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas doses ac mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo comum (ocorre entre 1 a 10% dos pacientes): aumento das enzimas do figado (alteragdes em
exames bioquimicos do figado como transaminases, gama-GT), especialmente no inicio do tratamento, que
melhora com a descontinuagdo do tratamento.

Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes): queixas gastrintestinais (diarreia
vOmito, dores abdominais, dor de estdmago e nauseas); hepatite com ou sem ictericia, reversivel com a
descontinuacdo do tratamento.

Informe ao seu médico o aparecimento de reaces desagradaveis tais como: problemas no estdémago e nos
intestinos, dor de cabeca e vermelhiddo da pele. Tém sido relatados casos isolados de hepatite acompanhada
ou ndo de ictericia, que foram reversiveis com a descontinuagéo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das funcdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Registro: 1.1560.0158
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

Produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Av. das Industrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 - Santa Luzia / MG
CNPJ: 17.562.075/0003-20

Indlstria Brasileira

Registrado por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara
CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69

Indlstria Brasileira

USO SOB PRESCRICAO. VENDA PROIBIDA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/11/2024.

QGAC ®

08007071212 RECICLAVEL
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data do N°, Data de

. . Assunto ~
expediente | expediente aprovacao

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes

Itens de bula )
relacionadas

13/10/2016

2382878/16-1

Notificacdo  de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

- Inclusdo de bula
institucional para a
apresentacdo com 60 drageas; VP
- Corregdes  textuais e
ortogréficas

Dragea

04/10/2017

2075253/17-9

Notificacdo  de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Foram realizadas adequacbes
conforme cumprimento de
exigéncia para Renovacdo de
Registro n°® 0753552/15-0 nos
seguintes itens:

-Para que este medicamento é
indicado;

-Quando ndo devo utilizar este
medicamento?;

-O que devo saber antes de3
usar este medicamento?;

-O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?;

-Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?

VP Dréagea

09/03/2020

0713418/20-5

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo
Maior de
Excipiente

30/11/2018 |1135873/18-4 30/09/2019

Adequacéo do item
Composicgéo:

- Exclusdo dos excipientes:
acido esteérico,
polimetacrilato, sacarose,
talco, dalcool isopropilico, VP
carbonato de calcio, cera de
carnalba, corante amarelo
trartazina  soldvel, goma
arbica e metilparabeno.

- Inclusdo dos excipientes:

Comprimido
revestido de
liberacdo
prolongada
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amido de milho, hipromelose,
povidona, corante amarelo
n°10, alcool etilico e alcool
povilinico + macrogol + talco.
-Atualizacdo das indicacdes
no item 1 (Para que este
medicamento é indicado?).

- Exclusdo da frase de alerta
para diabéticos e aos pacientes
alérgicos ao corante amarelo
de tartrazina, nos itens 3
(Quando ndo devo usar este
medicamento?) e 4 (O que
devo saber antes de usar este
medicamento?).

-Alteragdo da forma
farmacéutica de “dragea” para
“comprimido revestido de
liberacdo  prolongada” no
texto de bula.

Notificagdo de Comprimido
13/04/2021 1410524/21-1 Alteracdo de - Néo houve alteracdo na Bula VP re\_/estldo~ de
Texto de Bula — E— E— E— do paciente liberacdo
RDC 60/12 prolongada
Adequacdo a RDC 47/20009,
RDC  770/2022 e IN
200/2022,  realizada  nos
Notificagdo de segumtgg |terls: Comprimido
Alteracdo de I Identificagdo do revestido de
medicamento. VP - x
Texto de Bula— 3. Quando ndo devo usar este liberagao
RDC 60/12 : prolongada

medicamento?

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

5. Onde, como e por quanto
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tempo posso guardar
medicamento?

6. Como devo usar
medicamento?

I11. Dizeres legais.

este

este




