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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Comprimido revestido. Caixa com 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém fracéo flavonoica purificada sob forma micronizada:
IOSIMING ..o 450 mg

flavonoides expressos em hesperiding ...........ccccceeveeveeenen. 50 mg

Excipientes: gelatina, amidoglicolato de sédio, celulose microcristalina, talco, estearato de magnésio,
diéxido de silicio, hipromelose, macrogol, glicerol, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e éxido de
ferro vermelho.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIOeH ¢ indicado:

- No tratamento das manifestaces da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros
inferiores;

- No tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIOeH atua no sistema vascular, aumentando a velocidade de circulagio do sangue nas veias,
normalizando a permeabilidade dos menores vasos sanguineos, chamados capilares, melhorando a
microcirculagdo e aumentando a drenagem linfatica. Toda essa acdo leva a uma melhora dos sintomas
relacionados a insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores.

A acdo de DIOeH também é responsavel por atenuar a intensidade da dor, reduzir e acelerar a reabsor¢do
dos hematomas e edemas, melhorar os sintomas relacionados a doenga venosa cronica (sensagdo de pernas
pesadas, fadiga dos membros inferiores, cdibras). Aumenta a tolerancia ao exercicio no periodo pds
operatério de safenectomia (retirada cirdrgica da veia safena). Alem disso, melhora os sintomas como dor,
durante a evacuacdo, coceira, e diminuie a intensidade do sangramento decorrente do pos-operatorio de
hemorroidectomia.

O tempo médio estimado para inicio da agdo farmacoldgica € de 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DI0OeH nao deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais - nao se dispde, até 0 momento, de dados sobre o0 uso de diosmina + hesperidina em portadores de
insuficiéncia hepatica ou renal.

Gravidez e Lactacdo - o uso do produto em gestantes e lactantes deverad ser cauteloso, considerando
risco/beneficio.

Pediatria - DIOeH nao é indicado para criancgas.

Geriatria (idosos) - ndo sao conhecidas restrigdes especificas sobre o uso de DIOeH em pacientes idosos.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apdés seu término.
Informe também se estiver amamentando.

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:

Nenhum estudo sobre o efeito da fracdo de flavonoides na habilidade de dirigir e operar maquinas foi
realizado. Contudo, baseado no perfil de seguranca global da fracdo flavonoica, DIOeH néo tem influéncia
ou tem influéncia insignificante sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Né&o séo conhecidas intera¢Ges entre DIOeH e outros medicamentos.

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 a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DI10OeH deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e da umidade.

Ndmero 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.

DI10OeH se apresenta como comprimido revestido de cor salméo contendo nicleo amarelo claro com pontos
marrons, eliptico, liso.

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Oral.

Na doenga venosa cronica, a posologia usual € de 2 comprimidos revestidos ao dia: de preferéncia durante
as refeigdes.

Na crise hemorroidaria aguda: 6 comprimidos revestidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em
seguida, 4 comprimidos revestidos ao dia durante trés dias.

A dose maxima recomendada é de 6 comprimidos ao dia

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé se esquega de tomar DIOeH no horario receitado pelo seu médico, tome-o0 assim que se lembrar.
Porém se ja estiver proximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, DIOeH pode causar eventos adversos, porém nem todos 0s pacientes
irdo apresenta-los.
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Os seguintes eventos adversos foram reportados e estdo classificados usando a seguinte frequéncia; muito
comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comuns (ocorre entre 1%
e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento), reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e reacfes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).
Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diarreia, dispepsia (indigestao), ndusea e vomitos.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Colite (inflamacéo do intestino).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Tontura, dor de cabeca, mal estar, rash cutaneo (erupcbes avermelhadas), prurido (coceira) e urticaria
(erupgdo cutanea).

Reacdes com frequéncia desconhecida:

- Edema de face isolada, 1&bios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke (tal como inchago da
face, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar ou engolir).

Se algum dos eventos adversos se tornar sério, ou se vocé notar algum evento adverso ndo listado nesta
bula, por favor informar ao seu médico ou farmacéutico.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Néo se dispde, até 0 momento, de dados acerca da superdose.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS 1.0974.0250

Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr.
CRF-SP n° 5143

Fabricado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12
Industria Brasileira

Registrado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av Paulo Ayres 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06
Inddstria Brasileira

SAC 0800-724 6522

Comercializado por
Biolab Farma Genéricos Ltda.
Pouso Alegre MG
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AACEUTICA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Histdrico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacédo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

10454 —
ESPECIFICO — Identificacio do
20/05/2021 - Notificacéo de n/a n/a n/a n/a Medicamento / VPIVPS | 30 e 60 capsulas

Alteragdo de Texto Dizeres Legais
de bula — RDC 60/12

10454 —
ESPECIFICO - .

B 9. Reacdes

13/04/2021 | 1427706/21-9 Notificagdo de n/a n/a n/a n/a VPS 30 capsulas

adversas

Alteracdo de Texto

de bula— RDC 60/12

10461 -
ESPECIFICO -
Incluséo o
01/09/2020 | 2957688/20-1 . n/a n/a n/a n/a Versgo inicial VP/VPS 30 capsulas
Inicial de texto de

bula - RDC

60/12
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