FLAVENOS’
diosmina

hesperidina

Fragado Flavonoica Purificada Micronizada (FFPM)

1!.-‘ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA-
COES:

Comprimido revestido. Caixa com 10, 30 ou 90 com-
primidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Comprimido revestido 900 mg + 100 mg

Cada comprimido revestido contém:
Fragaoflavonoicapurificada, sob formamicronizadade:
dIOSIMINA ....oeeeeeiieiieiee e 900 mg
flavonoides expressos em hesperidina............... 100mg
Excipientes: amidoglicolato de soédio, copovidona,
celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico
di-hidratado, dioxido de silicio, estearilfumarato de
sodio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,
dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de
ferro vermelho.

[
u INFORMACOES AO PACIENTE

t=°1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?
FLAVENOS® 1000 mg ¢ indicado:
- No tratamento das manifestagdes da insuficiéncia
venosa cronica, funcional e organica, dos membros
inferiores (tais como varizes e varicosidades, edema
e sensagao de peso nas pernas, sequelas de trombofle-
bites, estados pré-ulcerosos, tlceras varicosas, tlceras
de estase e edemas pds-traumaticos);
- No tratamento dos sintomas funcionais relacionados
a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario.
- Alivio dos sinais e sintomas pds-operatorios de-
correntes da retirada cirargica da veia hemorroidal
(hemorroidectomia).
- Alivio da dor pélvica cronica associada a Sindrome
da Congestao Pélvica.

2.COMOESTEMEDICAMENTO FUNCIONA?
FLAVENOS® 1000 mg atua no sistema vascular,
aumentando a velocidade de circulagdo do sangue nas
veias, normalizando a permeabilidade dos menores
vasos sanguineos, chamados capilares, melhorando a
microcirculacdo 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 FLAVENOS® 1000 mg também ¢ res-
ponsavel por atenuar a intensidade da dor, reduzir
e acelerar a reabsor¢dao dos hematomas e edemas,
melhorar os sintomas relacionados a doenga venosa
cronica (sensacdo de pernas pesadas, fadiga dos
membros inferiores, caibras). Além disso, melhora
os sintomas como dor, durante a evacuagao, coceira,
e diminui a intensidade do sangramento decorrente
do pos-operatorio de hemorroidectomia.

O tempo médio estimado para inicio da a¢do farma-
cologica ¢ de 2 horas.

@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?
FLAVENOS® 1000 mg nao deve ser utilizado por
pacientes com hipersensibilidade aos componentes
da férmula.

Este medicamento nio deve ser utilizado por

mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 18 anos.

®4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
Gerais - ndo se dispoe, até¢ o momento, de dados sobre
0 uso de diosmina + hesperidina em portadores de
insuficiéncia hepatica ou renal.

Gravidez - Se vocé estd gravida ou amamentando,
pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar,
fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento. Como medida de precaugado, ¢é
preferivel evitar o uso de FLAVENOS® 1000 mg
durante a gravidez.

Lactagdo - Em razdo da auséncia de dados extensos
sobre a passagem deste medicamento para o leite

materno, a amamenta¢do nio é recomendada durante ——

0 tratamento.

Criancas: FLAVENOS® 1000 mg ndo se destina ao
uso em criangas ¢ adolescentes (com idade inferior
a 18 anos).

Idosos - As mesmas orientacdes dadas aos adultos
devem ser seguidas para os pacientes idosos.

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

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

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:
Nenhum estudo sobre o efeito da fracao de flavonoi-
des na habilidade de dirigir e operar maquinas foi
realizado. Contudo, baseado no perfil de seguranca
global da fragdo flavonoica, FLAVENOS® 1000 mg
ndo tem influéncia ou tem influéncia insignificante
sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

@@ INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

- Durante o programa de desenvolvimento clinico, ndo
houve evidéncias de incompatibilidade ou intera¢ao
entre diosmina + hesperidina e medicamentos empre-
gados no tratamento de distarbios cardiovasculares,
endocrinos, hormonais, psiquiatricos, respiratorios,
reumatologicos, vitaminas ou anti-infecciosos. En-
tretanto, pacientes que administrem aspirina ou me-
dicamentos que interferem na coagulagao sanguinea
devem ter cautela, pois a diosmina pode reduzir a
agregacdo das hemacias e a viscosidade sanguinea.
- Eimportante ressaltar também que alguns dados suge-
rem que a diosmina pode interagir com medicamentos
como, por exemplo, o metronidazol e diclofenaco.

- Os metabdlitos da hesperidina podem interagir
com medicamentos como o diltiazem, o verapamil
e a vincristina.

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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FLAVENOS®1000 mg deve ser conservado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido
da umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.




FLAVENOS® 1000 mg (diosmina 900 mg + hes-
peridina 100 mg) se apresenta como comprimido
revestido de cor salmao, oblongo com vinco, contendo
ntcleo amarelo claro com pontos marrons.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele estejano prazo de validade e vocé observe
alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

&26. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?
Uso Oral

Na doenca venosa cronica, a posologia usual é:
FLAVENOS® 1000 mg (diosmina 900 mg + hesperi-
dina 100 mg): 1 comprimido ao dia, preferencialmente
pela manh3;

Os comprimidos devem ser administrados preferen-
cialmente durante as refeigdes, por pelo menos 6 meses
ou de acordo com a prescri¢do médica.

Nacrise hemorroidaria aguda, a posologia usual é:
FLAVENOS® 1000 mg (diosmina 900 mg + hesperi-
dina 100 mg): 3 comprimidos ao dia durante os quatro
primeiros dias e, em seguida, 2 comprimidos ao dia
durante trés dias. E apos, 1 comprimido ao dia por pelo
menos 3 meses ou de acordo com a prescricao médica.

No periodo pés-operatério de hemorroidectomia,
a posologia usual é:

FLAVENOS® 1000 mg (diosmina 900 mg + hespe-
ridina 100 mg): 3 comprimidos ao dia durante 3 dias
e, em seguida, 2 comprimidos ao dia durante 4 dias.
Os comprimidos devem ser administrados por pelo
menos 1 semanaoudeacordo com aprescrigdo médica.

Na dor pélvica cronica, a posologia usual é:
FLAVENOS® 1000 mg (diosmina 900 mg + hespe-
ridina 100 mg): 1 comprimido ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados por pelo
menos 4 a 6 meses ou de acordo com a prescrigdo
médica.

Caso desejar os comprimidos de FLAVENOS®
1000 mg podem ser dissolvidos em agua antes de
administra-los. Nesse caso, vocé deve dissolver o
comprimido em um copo de agua com quantidade
suficiente para completa dissolugdo até que uma
suspensao homogénea seja obtida.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sem-
preoshorarios, as doses e aduracio do tratamento.
Naointerromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto
ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Casovocéseesquecadetomar FLAVENOS® 1000 mg
no horarioreceitado pelo seumédico, tome-o 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
dosesreceitado pelo seumédico. 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 orientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

@8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, FLAVENOS®
1000 mg pode causar eventos adversos, porém nem
todos os pacientes irdo apresenta-los.
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Os seguintes eventos adversos foram reportados e
estao 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),
reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento), reagdo rara (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), reagdo muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
ereacgdes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser
estimada pelos dados disponiveis).

Reacgdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento):

- Diarreia, indigestao, nauseas, vomitos, dor abdomi-
nal, dor muscular, dor de cabe¢a, insOnia, sonoléncia.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento):
- Colite (inflamagao do intestino).

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

- Tontura, vertigem, mal-estar, erupcdo cutanea,
coceira, urticaria.

Reagodes com frequéncia desconhecida:

- Eczema, pitiriase rosea, dor epigastrica, ansiedade,
cansago, edema de face isolada, labios e palpebras.
Excepcionalmente edema de Quincke (tal como
inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta,
dificuldade em respirar ou engolir).

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

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

Se vocé administrou mais comprimidos de FLAVE-
NOS® 1000 mg do que deveria, fale imediatamente
com o seu médico ou farmacéutico. A experiéncia
de overdose com FLAVENOS® 1000 mg ¢ limitada,
mas os sintomas relatados incluem diarreia, nausea,
dor abdominal, coceira (prurido) e erupgao cutanea.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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