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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

FLAVONID
(diosmina + hesperidina)

APRESENTACOES
Comprimido revestido 450mg/50mg: embalagens cont&@de 60 comprimidos.

USO ADULTO

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Lo 10 TS 1211 - VSRR 50ing
flavondides expressos €m heSPEIITING. .....ccccccccer e i i e e e e e e e e e e e e ennnnes 50mg
(o] o1 =T ) (=TS0 1R o 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, povidona, talco, croswglose sbédica, estearato de magnésio,
polimetacrilicocoliacrilato de etila, polissorba&®, trietilcitrato, diéxido de titdnio, corante éaamarelo
FDC n 06, macrogol, hidréxido de sédio e silicona).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLAVONID é destinado ao:

- Tratamento das manifesta¢cbes da insuficiénciaosaercronica, funcional e orgénica, dos membros
inferiores.

- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados#iciéncia venosa do plexo hemorroidario.

- No periodo pré e pés-operatério de safenectomatagda cirdrgica da veia safena) para aliviosioais

e sintomas resultantes desse procedimento.

- Alivio da dor pélvica cronica associada a Sindrala Congestao Pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLAVONID atua no sistema vascular, aumentando acighde de circulagdo do sangue nas veias,
normalizando a permeabilidade capilar e reforcamdaesisténcia capilar na microcirculacdo e
aumentando a drenagem linfatica. Toda essa ac@odewma melhora dos sintomas relacionados a
insuficiéncia venosa crénica dos membros inferiores

A acao de FLAVONID também é responsavel por atermuartensidade da dor, reduzir e acelerar a
reabsorcdo dos hematomas e edemas, melhorar osnamitrelacionados a doenca venosa crbnica
(sensacdo de pernas pesadas, fadiga dos membeo®rgd, cidimbras) e aumentar a toler&ncia ao
exercicio no periodo pds operatério de safenect(meiiada cirdrgica da veia safena).

O tempo médio estimado para inicio da acéo farrdgaa é de 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLAVONID néo deve ser utilizado nos casos de higesibilidade previamente conhecida a qualquer um
dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Crise hemorroidaria aguda:

A administracdo de FLAVONID para o tratamento simatico da hemorréida aguda ndo substitui o
tratamento especifico de outros distlrbios anaiseu uso deve ser feito por curto periodo de te®po

os sintomas ndo desaparecerem rapidamente, dgrecader a um exame proctoldgico e o tratamento
deve ser revisto.

Idosos:

A posologia para o uso de FLAVONID em idosos é ame utilizada para pacientes com menos de 65
anos.

Criancas:

FLAVONID néo se destina ao uso em criangas e adeftss (com idade inferior a 18 anos).
PRECAUCOES

Gravidez:

Nenhum efeito teratogénico foi demonstrado em saestudos e nenhum evento adverso foi reportado
em humanos.

Um estudo aberto realizado com 50 mulheres conagf@stentre 8 semanas antes do parto e até apos 4
semanas do parto sofrendo de crise hemorroid&gistieu alivio dos sintomas agudos a partir doid® d
de tratamento. O tratamento foi bem aceito e nétwafa gravidez, o desenvolvimento fetal, o peso do
neonato, seu crescimento e amamentagao materna.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacao:

Em razdo da auséncia de dados extensos sobre ag@asdeste medicamento para o leite materno, a
amamentagdo nao é recomendada durante o tratamento.

Fertilidade:

Estudos de toxicidade reprodutiva ndo mostrararitoefea fertilidade de ratos do sexo feminino e
masculino.

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:
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Nenhum estudo sobre o efeito da fracdo de flavesoih habilidade de dirigir e operar maquinas foi
realizado. Contudo, baseado no perfil de segurgtafzal da fragdo flavonoica, FLAVONID n&o tem
influéncia ou tem influéncia insignificante sobreapacidade de dirigir e operar maquinas.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Nenhum estudo de interacdo medicamentosa foi aglmlizom FLAVONID. Entretanto, levando-se em
consideragdo a extensa experiéncia pds comerciatizdo produto, nenhuma interacdo medicamentosa
foi reportada até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
FLAVONID 500mg deve ser conservado em temperataraiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Caracteristicas organolépticas: FLAVONID é apresdmt na forma de comprimido oblongo e
ligeiramente amarelado.

Nimero do lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Oral

Na doencga venosa cronica, a posologia usual é:

FLAVONID 500mg: 2 comprimidos ao dia, sendo um paknha e outro a noite.

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

Na crise hemorroidaria aguda, a posologia usual é:

FLAVONID 500mg: 6 comprimidos ao dia durante os tquaprimeiros dias e, em seguida, 4
comprimidos ao dia durante trés dias. E apds, 2domdos ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo
com a prescricdo médica.

No periodo pré operatério de safenectomia, a pgeolesual é:

FLAVONID 500mg: 2 comprimidos ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados duranté 4eamanas ou de acordo com a prescrigdo meédica.
No periodo pos operatério de safenectomia, a pgsolsual é:

FLAVONID 500mg: 2 comprimidos ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados por peloosmi@hsemanas ou de acordo com a prescricdo
médica.

Na dor pélvica cronica, a posologia usual é:

FLAVONID 500mg: 2 comprimidos ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados por peloosydna 6 meses ou de acordo com a prescri¢cdo
médica.

Caso desejar os comprimidos de FLAVONID podem sssot/idos em agua antes de administra-los.
Nesse caso, vocé deve dissolver o comprimido entopo de agua com quantidade suficiente para
completa dissolucéo até que uma suspensao homoggaeabtida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar FLAVONID no horarioitade pelo seu médico, tome-o0 assim que se
lembrar.

Porém se j& estiver proximo ao horério de tomarse deguinte, pule a dose esquecida e tome a @oxim
continuando normalmente o esquema de doses rexqgi@ld seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar a dose idsquecesquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficacia do tratamento.

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

Assim como todos os medicamentos, FLAVONID podesaagventos adversos, porém nem todos os
pacientes irdo apresenta-los.

Os seguintes eventos adversos foram reportaddd@aassificados usando a seguinte frequénciaomui
comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes dirantieste medicamento), comuns (ocorre entre 1%
e 10% dos pacientes que utilizam este medicamergagio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento), reag&o (czorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), reagdo muito rara fecem menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento) e reagbes com frequéncia desidahéndo pode ser estimada pelos dados
disponiveis).

Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pactpreadilizam este medicamento):

- Diarréia, dispepsia (indigestao), nausea e v&nito

Reag8es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigque utilizam este medicamento):

- Colite (inflamacéo do intestino).

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento):

- Tontura, dor de cabeca, mal estar, rash cutéempgdes avermelhadas), prurido (coceira) e umiicar
(erupcéo cutanea).

Reac¢Bes com frequéncia desconhecida:

- Edema de face isolada, labios e péalpebras. Eimeglmente edema de Quinke (tal como inchago da
face, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldagierespirar ou engolir).

Se algum dos eventos adversos se tornar sérice wacg notar algum evento adverso néo listado nessa
bula, favor informar o seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do Servigo de Atendimento.

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

Nenhum caso de overdose com FLAVONID foi reportatdoo momento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0254
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Prezado Cliente: )
\Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. SAC
Em caso de alguma divida quanto ao produto, late,de fabricacéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordiami
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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