FLAV
EMS S/A
diosmina + hesperidina
500 mg e 1000 mg

comprimido revestido



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FLAV
diosmina + hesperidina

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 500 mg. Embalagem contd@d@&0, 60, 90, 100* e 200** comprimidos.
Comprimido revestido de 1000 mg. Embalagem contd@d&0, 30, 60, 90, 100* e 200** comprimidos.
*Embalagem fracionavel

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

(0 10 =] 14110 - VU 450 mg

flavonoides expressos em hesperiding ......cccccceevvcvvivieiie e 50 mg

EXCIPIENIES (.S, P . i iiiieieeeeee i ittt mmmm e e e e e e e s e e aar e aaaaees l.comrev

*dioxido de silicio, crospovidona, laurilsulfato dédio, povidona, celulose microcristalina silicé#fila, estearilfumarato
de sddio, alcool polivinilico + didxido de titaniomacrogol + talco, 6xido de ferro vermelho e oxigoferro amarelo.

Cada comprimido revestido de 1000 mg contém:

(o 1o ] 1011 o - TSRO 900 mg

flavonoides expressos em hesperiding .....ccccccccceeeeeeiiciiiieeieeecce e, 100 mg

EXCIPIENTES (.S, P . eiiiieeiee e e e i ittt et e e e e e e e e s e e aae s 1l.comrev

*diéxido de silicio, crospovidona, laurilsulfato dédio, povidona, celulose microcristalina silicifila, estearilfumarato
de sddio, alcool polivinilico + diéxido de titAntomacrogol + talco, 6xido de ferro vermelho e 6xitdoferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLAV é destinado ao:

- Tratamento das manifestagfes da insuficiénciaseercronica (doenga venosa crénica), funcionalgéroca, dos
membros inferiores;

- Tratamento dos sintomas funcionais relacionadosifficiéncia venosa do plexo hemorroidario;

- Alivio dos sinais e sintomas pré e pés-operasddi® safenectomia (retirada cirdrgica da veia safen

- Alivio dos sinais e sintomas pds-operatorios elmdrroidectomia (veia hemorroidal);

- Alivio da dor pélvica crénica associada a Sindrala Congestédo Pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLAV é um medicamento que atua no sistema vascular,raamoednus (resisténcia) das veias, a drenagdatitia,
diminuem a permeabilidade capilar e favorecem aauicculagéo através do efeito antiinflamatérionigiuindo o
edema (inchaco) e melhora na gravidade dos sintmma® sensacdo de peso, cansaco, formigamentoasab
inquietude nas pernas.

O tempo médio para inicio da acdo terapéuticaktdma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com histérico de hipersensibilidade de®& diosmina e/ou hesperidina ou qualquer untdogponentes da
férmula ndo devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores d8& &Anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

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

Crise hemorroidaria aguda: A administracéo de FlpaXa o tratamento sintomatico da hemorréida agédasnbstitui
o tratamento especifico de outros distlrbios amaiseu uso deve ser feito por curto periodo dpddih dias). Como
dose de manutengéo, recomenda-se 2 comprimidos gmd3 meses ou conforme orientacdo médica. Setzsnas
nao desaparecerem rapidamente, deve se proceneexame proctolégico e o tratamento deve ser revist

As mesmas orientacdes dadas aos adultos deveegsiias para os pacientes idosos.

Criancas: FLAV néo se destina ao uso em crian¢cgso@uto é contraindicado para menores de 18 anos.



Nenhum estudo foi encontrado sobre o efeito destdupo na habilidade de dirigir e operar maquir@sntudo,
baseado no perfil de seguranca global da frac&orflaa, FLAVnao afeta a capacidade de dirigir e operar maquinas

Em um estudo aberto realizado com 50 gestantescasm hemorroidaria aguda, realizado entre 8 sesnantes do
parto e 30 dias apés o parto, indicou uma redugdasithtomas agudos de hemorréida a partir do 4dalisatamento.
O tratamento foi bem aceito e ndo afetou a gravidezesenvolvimento fetal, 0 peso do neonato, sescicnento e
amamentagdo materna.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Lactacao:
N&o existem dados sobre a passagem da associag@pirdi + hesperidina para o leite materno. Sendmmas
amamentacdo ndo é recomendada durante o tratamento.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva ndo mostraraitoeafa fertilidade de ratos.
Interacdes medicamentosas: Nao foi documentadaunemhteracao medicamentosa para este produto.

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?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°6ledar da luz e umidade. Nestas condicbes, esteanaehto se
mantera préprio para o consumo, respeitando o glaz@lidade indicado na embalagem.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:
FLAV 500 mg: Comprimidos revestidos na cor saln@mongo, biconvexo e liso.
FLAV 1000 mg: Comprimidos revestidos na cor salméo,mgapbiconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

- Tratamento das manifestacdes da insuficiéncia vesa crdnica, funcional e organica, dos membros irferes
(doenca venosa crbnica), a posologia usual é de:

FLAV 500 mg: 2 comprimidos ao dia, sendo um pelalindae outro a noite.

FLAV 1000 mg: 1 comprimido ao dia, preferencialmenta pehnha.

Os comprimidos devem ser administrados preferaneiate durante as refeicdes, por pelo menos 6 mes#ds acordo
com a prescricdo médica.

- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados dnsuficiéncia venosa do plexo hemorroidario (crise
hemorroidaria aguda), a posologia usual é de:

FLAV 500 mg: 6 comprimidos ao dia durante os quatroqirivs dias e, em seguida, 4 comprimidos ao dianteitaés
dias. E ap6s, 2 comprimidos ao dia por pelo menmoe&es ou de acordo com a prescrigdo médica.

FLAV 1000 mg: 3 comprimidos ao dia durante os quatnmgiros dias e, em seguida, 2 comprimidos ao diarder
trés dias. E apos, 1 comprimido ao dia por peloan@meses ou de acordo com a prescricdo médica.

- Alivio dos sinais e sintomas pré-operatdério de &nectomia, a posologia usual é de:
FLAV 500 mg: 2 comprimidos ao dia.
FLAV 1000 mg: 1 comprimido ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados pelo mefalak antes da cirurgia ou de acordo com prescrigidica.



- Alivio dos sinais e sintomas p6s-operatorio de fesmectomia, a posologia usual € de:
FLAV 500 mg: 2 comprimidos ao dia.
FLAV 1000 mg: 1 comprimido ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados pelo mef@s3D dias apds a cirurgia ou de acordo com peéscmédica.

- Alivio dos sinais e sintomas pos-operatorios deemorroidectomia, a posologia usual é de:
FLAV 500 mg:6 comprimidos ao dia durante 3 dias e, em segdidamprimidos ao dia durante 4 dias.
FLAV 1000 mg:3 comprimidos ao dia durante 3 dias e, em seg@idamprimidos ao dia durante 4 dias.

Os comprimidos devem ser administrados por pelmmérsemana ou de acordo com a prescrigao médica.

- Alivio da dor pélvica crbnica associada a Sindromga Congestédo Pélvica (PCSa posologia usual é de:
FLAV 500 mg: 2 comprimidos ao dia.
FLAV 1000 mg: 1 comprimido ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados por pelmmsdra 6 meses ou de acordo com a prescricdo médica

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodiN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsi#gado.

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

Caso vocé esqueca de tomar FLAY horario receitado pelo seu médico, tome-o asgiense lembrar. Porém se ja
estiver proximo ao horario de tomar a dose segumie a dose esquecida e tome a préxima, contiltuaormalmente
0 esquema de doses receitado pelo seu médico. désstendo tome o medicamento duas vezes para oeangedose
esquecida. O esquecimento da dose pode, entretantprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ha poucas reacOes adversas relatadas nas liter@oraelacdo ao uso de diosmina + hesperidina.nPaderrer
problemas de ordem gastrointestinal como: dor abundesconforto géastrico (dor e desconforto rntéreago), dor
epigastrica (dor ou desconforto logo abaixo dasetas localizada na parte superior do abddémen)eaa(enjoo) e
dispepsia (indigestao).

Também foram relatados problemas de origem autdsaPproomo: insbnia, sonoléncia, vertigem, dor dbeca,
cansaco, ansiedade, caimbras, palpitacfes e hgdatédiminuicdo da pressao arterial).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do &&o de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Nao foram relatados, até o momento, sintomas meladios a superdose de diosmina + hesperidina. &#gualidade
da ingestéo acidental de doses muito acima dasmpredas, procure imediatamente assisténcia méNia.tome
nenhuma medida sem antes consultar um médicomefao médico o0 medicamento utilizado e sua dosn{glade)
e 0s sintomas presentes. Na eventualidade da dngastdental de doses muito acima das preconizestasnenda-se
adotar as medidas habituais de controle das funités.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@gnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otdedes.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.1344.
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SAC: 0800 191914
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/04/2020.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/rmacao que altera bula Dados das alteracdes de bsl
Data do R . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente N* do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
Comprimido revestido
de 500 mg. Embalagem
contendo 10, 30, 60, 90,
100* e 200**
10461 — 1577 ESPECIFICO Submisséo eletrénica cor_np_rimidos. _
NA N/A ESPECIFICO — 22/07/2019 | 0643357/19-0 REGISTRO DE | 13/04/2020| . 2Penaspara vp /vps | Comprimido revestido
Incluséo Inicial de Texto, disponibilizacdo do de 1000 mg. Embalagenm
de Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO texto de bula no contendo 10, 20, 30, 60,
Bulério Eletrénico da 90, 100* e 200**
ANVISA. comprimidos.
*Embalagem fracionavel|
*Embalagem hospitala




