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GLYVENOL®
tribenosideo

Forma farmacéutica e apresentacao
GLYVENOL 200 mg — embalagem contendo 40 drageas.

USO ADULTO

Composicao

Cada dragea de GLYVENOL contém 200 mg de tribenosideo.

Excipientes: povidona, trissilicato de magnésio, didxido de silicio, celulose microcristalina, amido,
talco, estearato de magnésio, hipromelose, diéxido de titdnio, sacarose, macrogol, éxido de ferro
amarelo, 6xido de ferro vermelho, copovidona e palmitato de cetila.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: GLYVENOL apresenta como substancia ativa o tribenosideo
gue atua na reducdo do edema, nos processsos inflamatérios e da dor.

Cuidados de armazenamento: o produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: o prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto apés a
data de validade.

Gravidez e lactacdo: informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios,
as doses e a duracdo do tratamento. GLYVENOL deve ser administrado durante ou apd6s as
refeicbes.

Interrupcédo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacbes adversas: informe ao seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis.
Podem ocorrer alguns efeitos indesejaveis como vermelhidao da pele, dor de cabecga, problemas
de estbmago e de intestino. Esses sintomas geralmente apresentam baixo risco e desaparecem
espontaneamente quando o medicamento € suspenso. Foram relatados casos muito raros de
anafilaxia sistémica, incluindo urticaria, angioedema, dificuldades respiratérias e distlrbios
circulatérios.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substéncias: embora o tribenosideo seja uma substancia
derivada do acucar, ndo foi observado interferéncia de GLYVENOL no metabolismo de
carboidratos mesmo em diabéticos.

Contraindicagc6es e Precaucdes: hipersensibilidade conhecida ao tribenosideo ou a qualquer um
dos excipientes. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

Atencdo diabéticos: contém agucar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.
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INFORMACOES TECNICAS

Farmacodinamica

Grupo farmacoterapéutico: outros agentes estabilizantes dos vasos capilares, cédigo ATC:
CO05CXO01.

GLYVENOL diminui a permeabilidade capilar, reduzindo assim o edema. Antagoniza uma série de
substancias enddgenas que desempenham importante papel como mediadoras do processo
inflamatério e da causa da dor. GLYVENOL combate os processos patolégicos dos vasos
capilares, das veias e dos tecidos paravenosos.

Farmacocinética

O tribenosideo, substancia ativa de GLYVENOL, é rapida e quase completamente absorvido e é
metabolizado intensivamente. Picos de concentragbes plasmaticas de 9 — 18 microgramas/mL
(tribenosideo + metabdlitos) sdo alcancados 1 hora apds a administracao de tribenosideo na dose
de 10 mg/kg. O tribenosideo tem afinidade por diferentes tecidos e érgaos; nas paredes dos vasos
sanguineos, por exemplo, atinge altas concentracdes. A eliminacdo do plasma é hifasica. A
primeira fase € mais curta com meia-vida (ty, alfa) de 2 horas. Uma vez que a concentracao
plasméatica tenha diminuido abaixo de 2 microgramas/mL (aproximadamente 8 horas ap6s a
ingestao), a meia-vida da segunda fase (1, beta) é de 20 horas. Nao ha acimulo de tribenosideo
no corpo, mesmo com administracbes didrias consecutivas. A substancia ativa é excretada
apenas na forma de metabdlitos principalmente na urina. A atividade farmacoldgica dos principais
metabdlitos correspondem no maximo a metade daquela do tribenosideo e 20% da dose
administrada é eliminada como acido hipurico. A taxa de excregéo € 77 - 93% da dose em 9 horas
e 93 — 100% em 72 horas.

Indicacdes

o Distlrbios da circulacdo venosa;

e Sindrome varicosa;

e Hemorroidas;

e Como adjuvante no tratamento de flebites, periflebites e sindrome pos-trombética, antes e apds
a escleroterapia de veias varicosas.

Contraindicacdes
Hipersensibilidade ao tribenosideo.

Precaucdes e Adverténcias

Gravidez e lactagéo

Como qualquer medicamento, GLYVENOL deve ser empregado com cautela durante a gravidez,
especialmente nos trés primeiros meses.

N&o ha dados sobre a passagem da substancia ativa para o leite materno. Os beneficios para a
mdae devem, portanto, ser ponderados em relagdo aos possiveis riscos para o lactente.

Atencéo diabéticos: contém acucar.

Interacdes medicamentosas

Embora o tribenosideo seja uma substancia derivada do agucar, ndo foi observado interferéncia
de GLYVENOL no metabolismo de carboidratos mesmo em diabéticos.

Reacfes adversas

Disturbios Cutaneos

Pode ocorrer erupcdo cutanea, este sintoma geralmente apresenta baixo risco e desaparece
espontaneamente quando o medicamento € suspenso. Em casos raros de reacdes adversas mais
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graves recomenda-se recorrer a tratamento sintomatico apropriado. A frequéncia desta reacao
relaciona-se com a dose do medicamento.

Durante o periodo de uso pos-comercializacdo de Glyvenol, houveram relatos de eritema
multiforme e sindrome de Stevens-Johnson.

Disturbios do Sistema Imune
Foram relatados casos muito raros de anafilaxia sistémica, incluindo urticaria, angioedema,
dificuldades respiratorias e disturbios circulatorios.

Disturbios Gastrintestinais

Pode ocorrer desconforto gastrintestinal. Este sintoma geralmente apresenta baixo risco e
desaparece espontaneamente quando o medicamento é suspenso. Em casos raros de reacgdes
adversas mais graves recomenda-se recorrer a tratamento sintomatico apropriado. A frequéncia
desta reacédo relaciona-se com a dose do medicamento.

Posologia

A posologia recomendada é de 1 dragea, 3 a 4 vezes ao dia, a ser ingerida durante ou apés as
refeicdes.

A posologia diaria de 800 mg (4 drageas) nao deve ser excedida, pois doses mais elevadas ndo
promovem maior efeito terapéutico.

GLYVENOL deve ser administrado durante varias semanas, mesmo apos a rapida regressao dos
sintomas.

Superdose
Sinais e Sintomas
Até o momento ndo foram relatados casos de superdose aguda. E pouco provavel que aparecam

sinais graves de intoxicacao.

Pacientes idosos
Devem seguir as orientacdes gerais descritas na bula.
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