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(diosmina + hesperidina)

Bula para paciente
Comprimido revestido

1.000 mg (900 mg + 100 mg)
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Dievari
diosmina + hesperidina

USO ORAL
Comprimido revestido

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Embalagens com 10 ou 30 comprimidos contendo 900mg de diosmina + 100mg de hesperidina (fragéo flavonoica
purificada micronizada - FFPM)

Composicéo:
Cada comprimido revestido de Dievari (diosmina + hesperidina) 1.000mg contém:;
Fracédo flavonica purificada, sob forma micronizada de:

(o 10T 011 OSSPSR 900 mg
Flavonoides expressos €m NeSPEridiNG.........cccvevverueiieriieiiisiieesesieeseseeese e sre e se e 100 mg
EXCIPIENTES™ ...ttt 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, povidona, cropsovidona, &cido citrico, sucralose,
aroma de laranja, estearato de magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, di6éxido de titanio, 6xido de ferro
amarelo, éxido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dievari (diosmina + hesperidina) é indicado em: tratamento das manifestacBes da insuficiéncia venosa cronica,
funcional e organica dos membros inferiores (tais como varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas
pernas, sequelas de tromboflebites, estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas, Ulceras de estase e edemas pos-
traumaticos); tratamento dos sintomas relacionados as hemorroidas, para a prevencdo da hemorragia pds-
operatéria decorrente da retirada cirdrgica da veia hemorroidal (hemorroidectomia), indicado também para o alivio
dos sinais e sintomas pré e pds operatérios de safenectomia (retirada cirdrgica da veia safena) e para o alivio da
dor pélvica cronica associada & Sindrome da Congestéo Pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dievari (diosmina + hesperidina) € um medicamento venotdnico: aumenta o ténus das veias e a resisténcia dos

pequenos vasos sanguineos. Dievari (diosmina + hesperidina) diminui a formacéo de edema (inchago) e melhora
o fluxo do sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dievari (diosmina + hesperidina) é contraindicado caso vocé apresente hipersensibilidade (alergia) a qualquer

componente da formula.
N&o se conhece, até o momento, nenhuma contraindicagdo absoluta para o uso de diosmina e hesperidina.

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagdo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando

reacgdes indesejaveis no bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o se dispde, até 0 momento, de dados sobre o uso de diosmina + hesperidina em portadores de insuficiéncia
hepética ou renal. Embora os estudos realizados em animais de laborat6rio ndo tenham demonstrado toxicidade
em relacédo as funcdes de reproducdo, ndo ha avaliacdo em humanos.

Idosos: As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para 0s pacientes idosos.

Gravidez: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Durante o periodo de aleitamento materno ou doacao de leite humano, sé utilize medicamentos
com o conhecimento do seu médico, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano,
causando reacdes indesejaveis no bebé.

Interacfes medicamentosas: até 0 momento ndo ha interagdes medicamentosas com diosmina + hesperidina
descritas na literatura.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: comprimido revestido, oblongo, biconvexo, salméo a salméo escuro.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na insuficiéncia venosa dos membros inferiores, no periodo pré e p6s-operatdrio de safenectomia e na dor pélvica
crbnica associada a Sindrome da Congestao Pélvica:

A posologia é de 1 comprimido revestido ao dia, por via oral, pela manha, de preferéncia durante o café da manha.

Nas crises hemorroidarias e pds hemorroidectomia:

A posologia deve ser aumentada para 1 comprimido, 3 vezes ao dia (total de 3 comprimidos ao dia), por 4 dias,
seguidos de 1 comprimido, 2 vezes ao dia (total de 2 comprimidos ao dia), por 3 dias.

A duracdo méxima do tratamento é de 2 a 3 meses.

Caso desejar os comprimidos de Dievari (diosmina + hesperidina) podem ser dissolvidos em agua antes do
consumo. O consumo deve ser imediato apos a dispersdo. Nesse caso, vocé deve dissolver o comprimido em um
copo de agua com quantidade suficiente para completa dissolucgdo até que uma suspensédo homogeénea seja obtida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso vocé se esqueca de tomar Dievari (diosmina + hesperidina) no horario estabelecido pelo seu médico, tome-

0 assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e
tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A ocorréncia de reacGes adversas ao medicamento é pouco frequente. Entretanto, a administracdo do produto

podera ocasionar alteragdes digestivas leves (como diarreia, desconforto ou dor abdominal, nausea e vomitos) ou,
mais raramente, insdnia, tontura, dor de cabeca, ansiedade, cansaco, hipotensdo, palpitacdo e alteracBes da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejéveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Né&o foram relatados, até 0 momento, sintomas relacionados a superdose. Na eventualidade da ingestdo acidental

de doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome nenhuma medida
sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento utilizado e sua dose (quantidade) e os sintomas
presentes. Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das fungdes 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.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

M.S.: 1.9427.0079

Farm. Resp.: Dra. Camila Aleixo de Lima Cardoso Ditura - CRF-SP 43.514
-
dpomenta

Fabricado por: )
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54

Industria Brasileira

Central de Relacionamento
0800-703-1550
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 13/05/2019
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Histérico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne do expediente Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS)
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
10454-ESPECIFICO - POSSO GUARDAR 900 MG + 100 MG COM REV
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO? CTBL ALPLASINC X 10
25/06/2020 ) Alteracdo de Texto de ) ) ) i VPIVPS 900 MG + 100 MG COM REV
Bula— RDC 60/12 7. CUIDADOS DE CT BL AL PLAS INC X 30
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
10461 ° 900 MG + 100 MG COM REV
ESPECIFICO - CTBL ALPLASINC X 10
24/06/2020 2009787/20-5 Incluséo Inicial de - - - - Né&o aplicavel VP/VPS

Texto de Bula— RDC
60/12

900 MG + 100 MG COM REV
CT BL AL PLAS INC X 30
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