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FARMACEUTICA

FLAVENOS®

diosmina

hesperidina

fracdo flavonoica purificada micronizada (FFPM)

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:
QIOSIMING ..o 450 mg

flavonoides expressos em hesperiding ...........cccccoecvevecenen. 50 mg

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

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flavenos® é indicado:

- No tratamento das manifestacBes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e orgéanica, dos membros
inferiores;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

A agdo de Flavenos® também é responsavel por atenuar a intensidade da dor, reduzir e acelerar a reabsorcéo
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). Além disso, melhora os sintomas como dor,
durante a evacuagdo, coceira, e diminui a intensidade do sangramento decorrente do pds-operatdrio de
hemorroidectomia.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flavenos® ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

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. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais - nao se dispde, até o0 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 - Flavenos® ndo é indicado para criancas.

Geriatria (idosos) - ndo sdo conhecidas restricdes especificas sobre o uso de Flavenos® 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 ap6s 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, Flavenos® ndo tem
influéncia ou tem influéncia insignificante sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
N&o sdo conhecidas interagdes entre Flavenos® e outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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?
Flavenos® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e da umidade.

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.

Flavenos® se apresenta como comprimido revestido de cor salmio contendo nicleo amarelo claro com
pontos marrons, eliptico, liso.

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?

Uso Oral.

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

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 orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao 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 vocé se esqueca de tomar Flavenos® no horério receitado pelo seu médico, 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
préxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome
0 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.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, Flavenos® pode causar eventos adversos, porém nem todos o0s
pacientes irdo apresenta-los.

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 (indigestdo), 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 cabega, mal estar, rash cutaneo (erupcdes avermelhadas), prurido (coceira) e urticaria
(erupcéo cutanea).

Reacdes com frequéncia desconhecida:

- Edema de face isolada, l&bios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke (tal como inchaco 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0974.0124
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
Inddstria Brasileira

Registrado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av Paulo Ayres 280

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

SAC 0800-724 6522
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

e
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentactes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
450MG +
10454 — 50MG COM
ESPECIFICO — REV CT BL AL
02/08/2023 : Notificagdo de | /5 N/A N/A N/A Correcdes ortogréficas | VP/VPS | PLASINCx 30
Alteragdo de 450MG +
Texto de Bula — 50MG COM
RDC 60712 REV CT BL AL
PLAS INC X 60
450MG +
10454 — 50MG COM
ESPECIFICO — REV CT BL AL
) Notificagdo de Identificacdo do PLAS INC x 30
12/07/2023 | 0717596/23-1 Alteracio de N/A N/A N/A N/A Medicamento VP/VPS ASOMG +
Texto de Bula - 50MG COM
RDC 60/12 REV CT BL AL
PLAS INC X 60
450MG +
10454 — 50MG COM
ESPECIFICO — REV CT BL AL
13/04/2021 | 1427963/21-1 | Notificacao de N/A N/A N/A N/A 9. Reacdes adversas vps | PLASINCx30
Alteracdo de 450MG +
Texto de bula — 50MG COM
RDC 60712 REV CT BL AL
PLAS INC X 60
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450MG +
10454 — 50MG COM
ESPECIFICO - REV CT BL AL
20/03/2017 | 0503065/17-0 | Notificacao de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais vP/Ps | PLASINC x30
Alteracdo de 450MG +
Texto de Bula — 50MG COM
RDC 60712 REV CT BL AL
PLAS INC X 60
Identificacdo do
Medicamento
VP: 2. Como este
medicamento funciona? /
5. Onde, como e por
quanto tempo posso 450MG +
. guardar este medicamento? 50MG COM
10454 — Cumprimento / Como devo usar este REV CT BL AL
ificac 5 . PLAS INC x 30
13/03/2017 | 0394817/17-0 | Nouficacdo de | aq000016 | 2030830/16-5 | 93 RENOVACAO | 05015097 | VPS: 2. Resultadosde | vp/vPS
Alteracéo de de Registro de eficacia/ 5. Adverténcias e 450MG +
Texto de Bula - Medicamento precaugdes/ 7. Cuidados de 50MG COM
RDC 60712 Especifico armazenamento do REV CT BL AL
medicamento/ 8. Posologia PLAS INC X 60
e Modo de usar.
Dizeres legais
10454 — VP: 5. Onde, como e por
ESPECIFICO — quanto tempo posso 450MG +
Notificagdo de guardar este medicamento? S50MG COM
- _ VP/VP
26/10/2015 | 0941574/15-2 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A VPS: 7. Cuidados de /\VPS REV CT BL AL
Texto de Bula — armazenamento do PLAS INC x 30
RDC 60/12 medicamento.
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Dizeres legais 450MG +
50MG COM
REV CT BL AL
PLAS INC X 60
450MG +
10454 50MG COM
ESPECIFICO — REV CT BL AL
21/07/2014 | 0584151/14-8 N:::::zzgio d‘:e N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VPIVPS PL':\SSOHI\:CC; X 30
Texto de Bula — 50MG COM
RDC 60/12 REV CT BL AL
PLAS INC X 60
450MG +
10461 50MG COM
ESPECIFICO — REV CT BL AL
30/06/2014 | 0513454/14-4 '”gl“iiit'on'dcéa' N/A N/A N/A N/A Versio inicial VPIVPS PL’:‘:O'I\';:E X 30
Bula - RDC 50MG COM
60/12 REV CT BL AL
PLAS INC X 60
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Flavenos® 1000 mg

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Comprimido Revestido

diosmina 900 mg
hesperidina 100 mg
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FARMACEUTICA
Flavenos® 1000 mg
diosmina
hesperidina
fracdo flavonoica purificada micronizada (FFPM)

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Comprimido revestido. Caixa com 10, 30 ou 90 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Comprimido revestido 900 mg + 100 mg

Cada comprimido revestido contém:

Fracéo flavonoica purificada, sob forma micronizada de:

IOSIMING ....ve e e 900 mg

flavonoides expressos em hesperidina ..........cccccoeveeverinnnen. 100 mg

Excipientes: amidoglicolato de sodio, copovidona, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico
di-hidratado, diéxido de silicio, estearilfumarato de sddio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,
dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e éxido de ferro vermelho.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flavenos® 1000 mg é indicado:

- No tratamento das manifestacGes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e orgénica, 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 pds-traumaticos);

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

- Alivio dos sinais e sintomas po6s-operatérios decorrentes da retirada cirdrgica da veia hemorroidal
(hemorroidectomia);

- Alivio da dor pélvica cronica associada & Sindrome da Congestdo Pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO 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 agdo leva a uma melhora dos sintomas
relacionados a insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores.

A acéo de Flavenos® 1000 mg também é responsavel por atenuar a intensidade da dor, reduzir e acelerar a
reabsorcdo dos hematomas e edemas, melhorar os sintomas relacionados a doenca venosa cronica (sensa¢do
de pernas pesadas, fadiga dos membros inferiores, cdibras). Além disso, melhora os sintomas como dor,
durante a evacuacdo, coceira, e diminui a intensidade do sangramento decorrente do pés-operatério de
hemorroidectomia.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flavenos® 1000 mg ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
formula.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gerais - ndo se dispde, até 0 momento, de dados sobre 0 uso de diosmina + hesperidina em portadores de
insuficiéncia hepatica ou renal.

Gravidez - Se vocé esta 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 precaucéo, é
preferivel evitar o uso de Flavenos® 1000 mg durante a gravidez.

Lactacdo - Em razo da auséncia de dados extensos sobre a passagem deste medicamento para o leite
materno, a amamentacgao ndo é recomendada durante o tratamento.

Criancas: Flavenos® 1000 mg néo se destina ao uso em criangas e adolescentes (com idade inferior a 18
anos).

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo medica ou do
cirurgido-dentista.

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

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:

Nenhum estudo sobre o efeito da fracéo de flavonoides na habilidade de dirigir e operar maquinas foi
realizado. Contudo, baseado no perfil de seguranca global da fracdo flavonoica, Flavenos® 1000 mg nédo
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 interagdo
entre diosmina + hesperidina e medicamentos empregados no tratamento de distdrbios cardiovasculares,
enddcrinos, hormonais, psiquiatricos, respiratorios, reumatoldgicos, vitaminas ou anti-infecciosos.
Entretanto, pacientes que administrem aspirina ou medicamentos que interferem na coagulagdo sanguinea
devem ter cautela, pois a diosmina pode reduzir a agregagdo das hemacias e a viscosidade sanguinea.

- E importante ressaltar também que alguns dados sugerem 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 saude.

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

Flavenos® 1000 mg (diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg) se apresenta como comprimido revestido
de cor salméo, oblongo com vinco, contendo nucleo amarelo claro com pontos marrons.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Oral

Na doenca venosa crénica, a posologia usual é:

Flavenos® 1000 mg (diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg): 1 comprimido ao dia, preferencialmente pela
manha;

Os comprimidos devem ser administrados preferencialmente durante as refeicdes, por pelo menos 6 meses
ou de acordo com a prescricdo médica.

Na crise hemorroidaria aguda, a posologia usual é:
Flavenos® 1000 mg (diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg): 3 comprimidos ao dia durante os quatro
primeiros dias e, em seguida, 2 comprimidos ao dia durante trés dias. E apds, 1 comprimido ao dia por pelo
menos 3 meses ou de acordo com a prescri¢cdo médica.

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

Flavenos® 1000 mg (diosmina 900 mg + hesperidina 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 semana ou de acordo com a prescri¢do médica.

Na dor pélvica cronica, a posologia usual é:

Flavenos® 1000 mg (diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg): 1 comprimido ao dia,

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

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

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. Nao interromper 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 voce se esqueca de tomar Flavenos® 1000 mg no horario receitado pelo seu médico, 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 préxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso,
ndo tome o0 medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode,
entretanto, comprometer a eficacia do tratamento.

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

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

Assim como todos os medicamentos, Flavenos® 1000 mg pode causar eventos adversos, porém nem todos
0s pacientes irdo apresenta-los.

Os seguintes eventos adversos foram reportados e estéo 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), reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e rea¢es com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarreia, indigestao, nduseas, vémitos, dor abdominal, dor muscular, dor de cabeca, insdnia, sonoléncia.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Colite (inflamacéo do intestino).
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Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Tontura, vertigem, mal-estar, erup¢do cutanea, coceira, urticaria

Reacdes com frequéncia desconhecida:

- Eczema, pitiriase résea, dor epigastrica, ansiedade, cansaco, 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 farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

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

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 orientagdes.
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Histdrico de alteracgdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
900 mg + 100 mg
10454 ~ comrev x 10
ESPECIFICO — 900 ma + 100 m
02/08/2023 - Notificacao de N/A N/A N/A N/A N/A VP/IVPS 9 g
Alteracio de Texto com rev x 30
de bula— RDC 60/12 900 mg + 100 mg
com rev x 90
900 mg + 100 mg
10454 - comrev x 10
ESPECIFICO —
12/07/2023 | 0717596/23-1 Notificago de N/A N/A N/A N/A N/A VP/VPS 900 mg + 100 mg
Alteracio de Texto com rev x 30
de bula — RDC 60/12 900 mg + 100 mg
comrev x 90
10454 — 900 mg + 100 mg
ESPECIFICO — 90‘(3)0”‘ ri"lé 30
30/08/2022 | 4626433/22-7 Notificaco de N/A N/A N/A N/A Verséo inicial VP/VPS mg 3(;“9
Alteracio de Texto 90(602 rivl)é)o ~
de bula - RDC 60/12 g g
comrev x 90
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Flavenos® 1000 mg
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Granulado para suspensao

diosmina 900 mg
hesperidina 100 mg



biolab

FARMACEUTICA

Flavenos® 1000 mg

diosmina

hesperidina

fracdo flavonoica purificada micronizada (FFPM)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Granulado 900 mg + 100 mg (sabor laranja). Embalagens com 7, 30 ou 60 envelopes de 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Granulado 900 mg + 100 mg:

Cada envelope contém:

Fragdo flavonoica purificada, sob forma micronizada de:

TIOSITIING ...ttt bbbkt b et bbbt b bbbt s bt e bt n et e sreabebeana 900 mg
flavonoides expressos em heSPEriding .......cc.cvviirieineiiie e 100 mg

Excipientes: amidoglicolato de sddio, copovidona, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-
hidratado, dioxido de silicio, estearilfumarato de sodio, sucralose, aroma de laranja, &cido citrico e manitol.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flavenos ® ¢ indicado:

- No tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e organica, dos membros
inferiores (tais como varizes e varicosidades, edema e sensagéo de peso nas pernas, sequelas de
tromboflebites, estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas, Ulceras de estase e edemas pds-traumaticos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flavenos® 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 a¢do leva a uma melhora dos sintomas
relacionados a insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores.

A acdo de Flavenos®também é responsavel por atenuar a intensidade da dor, reduzir e acelerar a reabsorgio
dos hematomas e edemas, melhorar os sintomas relacionados a doenga venosa cronica (sensagdo de pernas
pesadas, fadiga dos membros inferiores, caibras).

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flavenos® ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo 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 dispde, até o0 momento, de dados sobre o uso de diosmina + hesperidina em portadores de
insuficiéncia hepatica ou renal.

Gravidez - Se vocé esta 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 precaucéo, é preferivel
evitar o uso de Flavenos® durante a gravidez.

Biolab Sanus Flavenos® 1000 mg (Paciente) — 08/2023
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Lactacdo - Em razdo da auséncia de dados extensos sobre a passagem deste medicamento para o leite
materno, a amamentacao nao é recomendada durante o tratamento.
Criancas: Flavenos ® ndo se destina ao uso em criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos).
Idosos - As mesmas orientaces dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos.

Este medicamento néo 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 apés seu término.
Informe também se estiver amamentando.

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:

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

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS:

- Durante o programa de desenvolvimento clinico, no houve evidéncias de incompatibilidade ou interacéo
entre diosmina + hesperidina e medicamentos empregados no tratamento de disturbios cardiovasculares,
endocrinos, hormonais, psiquiatricos, respiratérios, reumatoldgicos, vitaminas ou anti-infecciosos.
Entretanto, pacientes que administrem aspirina ou medicamentos que interferem na coagulagdo sanguinea
devem ter cautela, pois a diosmina pode reduzir a agregacdo das hemécias e a viscosidade sanguinea.

- E importante ressaltar também que alguns dados sugerem 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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Flavenos® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da umidade.
Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Granulado fino de coloracéo bege claro a amarelo claro.
O produto em &gua formara uma suspensdo de coloracao bege.

Antes de usar, observe o 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.

Biolab Sanus Flavenos® 1000 mg (Paciente) — 08/2023
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Oral

Flavenos® (diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg) granulado deve ser dispersado em 1 copo com
aproximadamente 250 mL de agua em temperatura ambiente e ingerido logo em seguida. O produto em
agua formara uma suspensédo de coloracéo bege

Nos quadros de varizes e de sintomas relacionados a insuficiéncia venosa, a posologia usual é:
Flavenos® (diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg): 1 envelope ao dia, de preferéncia pela manha.

O uso de Flavenos® (diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg) por via de administracéo ndo recomendada
pode acarretar riscos de reacdes desagradaveis e falta de efeito clinico.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar Flavenos® no hordrio receitado pelo seu médico, 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
préxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome
0 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, Flavenos® pode causar eventos adversos, porém nem todos 0s
pacientes irdo apresenta-los.

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), reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e reagOes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarreia, indigestao, nduseas, vémitos, dor abdominal, dor muscular, dor de cabeca, insonia, sonoléncia.

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 vertigem, mal-estar, erup¢do cutanea, coceira, urticaria

Reacdes com frequéncia desconhecida:

- Eczema, pitiriase rosea, dor epigastrica, ansiedade, cansaco, 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 farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé administrou mais envelopes de Flavenos® do que deveria, fale imediatamente com o seu médico
ou farmacéutico. A experiéncia de overdose com Flavenos® ¢ limitada, mas os sintomas relatados incluem
diarreia, ndusea, dor abdominal, coceira (prurido) e erupcéo cutanea.

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
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Historico de alteragdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentactes
expediente N® do expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
900 mg + 100
mg gran sus ct
7 env al/plas x
5¢
10461 -
02/08/2023 . Inclusio Inicial de N/A N/A N/A N/A N/A VP/IVPS 3”89 granl /SUIS ¢
Texto de Bula — env al/plas x
publicacdo no 5¢
Bulario RDC 60/12
900 mg + 100
mg gran sus ct
60 env al/plas x
54
900 mg + 100
mg gran sus ct
7 env al/plas x
5¢
10461 -
12/07/2023 0717596/23-1 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Verso inicial VP/VPS 3”89 granl /SUIS ¢
Texto de Bula - env al/plas x
publicacdo no 509
Bulario RDC 60/12
900 mg + 100
mg gran sus ct
60 env al/plas x
54




