FLAVENOS g5
FFPM

diosmina

hesperidina

Fracao Flavonoica Purificada Micronizada (FFPM)

@ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMAFARMACEUTICAEAPRESENTACOES:
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:

Fracao flavonoica purificada, sob forma micronizada de:
AIOSINING ... 900 mg
flavonoides expressos emhesperidina.................. 100 mg

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

[ J
Le INFORMACOES AO PACIENTE

IS°1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?
FLAVENOS® ¢ indicado:

- No tratamento das manifestacdes da insuficiéncia
venosa cronica, funcional e organica, dos membros
inferiores (tais como varizes e varicosidades, edema ¢
sensag¢do de peso nas pernas, sequelas de tromboflebites,
estados pré-ulcerosos, lceras varicosas, ilceras de estase
e edemas pos-traumaticos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLAVENOS® atua no sistema vascular, aumentando a
velocidade de circulagdo do sangue nas veias, normali-
zando a permeabilidade dos menores vasos sanguineos,
chamados capilares, melhorando a microcirculagio e
aumentando a drenagem linfatica. Toda essa ag@o leva a
uma melhora dos sintomas relacionados a insuficiéncia
venosa cronica dos membros inferiores.

A agdo de FLAVENOS® também ¢ responsavel por
atenuar a intensidade da dor, reduzir e acelerar a reab-
sor¢do dos hematomas e edemas, melhorar os sintomas
relacionados & doencga venosa cronica (sensacdo de
pernas pesadas, fadiga dos membros inferiores, caibras).
O tempo médio estimado para inicio da agdo farmaco-
logica é de 2 horas.

@3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

FLAVENOS®nio deve ser utilizado por pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirur-
gido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 18 anos.

(1)4.0QUEDEVO SABERANTES DE USARESTE
MEDICAMENTO?

Gerais - ndo se dispde, até o momento, de dados sobre
o uso de diosmina + hesperidina em portadores de in-
suficiéncia 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 medi-

camento. Como medida de precaugdo, ¢ preferivel evitar
o uso de FLAVENOS® durante a gravidez.

Lactagdo - Emrazao daausénciade dados extensos sobre
a passagem deste medicamento para o leite materno, a
amamentacao nao ¢ recomendada durante o tratamento.

Criancas: FLAVENOS® ndo se destina ao uso em
criancgas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirur-
gidlo-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 fracao de flavonoides
na habilidade de dirigir e operar maquinas foi realizado.
Contudo, baseado no perfil de seguranca global da fragao
flavonoica, FLAVENOS® nio tem influéncia ou tem
influéncia insignificante sobre a capacidade de dirigir e
operar maquinas.

QL INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

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

- E importante ressaltar também que alguns dados suge-
rem que a diosmina pode interagir com medicamentos
como, por exemplo, o metronidazol e diclofenaco.

- Osmetabolitos da hesperidina podem interagir com me-
dicamentos como o diltiazem, o verapamil e a vincristina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5.ONDE,COMOE PORQUANTOTEMPOPOSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

FLAVENOS® deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Granulado
fino de coloragdo bege claro a amarelo claro.

O produto em agua formara uma suspensado de colora-
¢do bege.

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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



@2} 6. COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Uso Oral

FLAVENOS® (diosmina 900 mg +hesperidina 100 mg)
granulado deve ser dispersado em 1 copo com aproxi-
madamente 250 mL de dgua em temperatura ambiente
e ingerido logo em seguida. O produto em agua formara
uma suspensao de coloragdo 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.

Ousode FLAVENOS® (diosmina 900 mg+hesperidina
100 mg) por via de administracdo ndo recomendada
pode acarretar riscos de reagdes desagraddveis e falta
de efeito clinico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso vocé se esqueca de tomar FLAVENOS® 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
proxima, continuando normalmente o esquema de doses
receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o me-
dicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.
O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer
a eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, 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®
pode causar eventos adversos, porém nem todos os
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), 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 medica-
mento), reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01%
dos pacientes que utilizam este medicamento) e reagdes
com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada
pelos dados disponiveis).

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

- Diarreia, indigestdo, nauseas, vomitos, dor abdominal,
dor muscular, dor de cabega, insdnia, sonoléncia.

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

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

- Tontura vertigem, mal-estar, erupgao cutanea, coceira,
urticaria

Reagdes com frequéncia desconhecida:

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

ME358774 - PHC: 3912 - Dim.: 320 x 180 mm

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
céutico 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 MEDICAMENTQ?
Se vocé administrou mais envelopes de FLAVENOS®
do que deveria, fale imediatamente com o seu médico
ou farmaceéutico. A experiéncia de overdose com FLA-
VENOS® ¢ limitada, mas os sintomas relatados incluem
diarreia, nausea, dor abdominal, coceira (prurido) e
erupcao cutanea.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, 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.
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