FLEBODIA®

Laboratdrio Gross S.A.

Comprimidos revestidos
600 mg
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Flebodia®

diosmina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos: 600 mg

Embalagens com 8 e 30 comprimidos.
VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
diosmina (expressa em diosmina pura e anidra) ..........ccccoeerierniennenneieeees 600 mg
EXCIPIENTE (.50 cveviteietettrietet ettt 1 comprido

Excipientes: celulose microcristalina, talco, silica coloidal, acido esteérico, hipromelose, estearato de
macrogol 8, dioxido de titanio, vermelho cochonilha A, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro vermelho,
propilenoglicol, alcool etilico, goma laca, cera de carnauba, cera branca de abelha.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Flebodia® é destinado ao tratamento dos sintomas da Insuficiéncia Venosa Cronica funcional e organica,
como pernas pesadas, dor, inquietacdo das pernas ao deitar-se.

Flebodia® é indicado no tratamento dos sintomas funcionais relacionados a crise hemorroidaria aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Flebodia® funciona como venotdnico, aumentando o ténus da parede venosa, e como vasoprotetor,
aumentando a resisténcia dos pequenos vasos sanguineos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flebodia® ndo deve ser usado em pacientes com histéria de alergia a um ou mais componentes da
formula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com alergia a um ou mais componentes da
formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de Insuficiéncia Venosa Crdnica, se os sintomas e a fragilidade dos vasos sanguineos ndo
diminuirem apds 15 dias, consultar seu médico.

No caso de crise hemorroidaria aguda, se os sintomas persistirem depois de alguns dias do tratamento,
consulte seu médico.

Este medicamento tem eficiéncia maxima associado a habitos saudaveis.

Evitar sol, calor, repouso prolongado, peso em excesso. Caminhada e meias apropriadas melhoram a
circulagdo sanguinea.

Este medicamento contém um agente azoico, vermelho cochonilha A, que pode induzir reagdes alérgicas.

A seguranca e eficacia da Flebodia® em criancas e adolescentes com menos de 18 anos ainda néo foi
estabelecida.
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Néo foram realizados estudos especificos sobre os efeitos da diosmina na capacidade de dirigir ou usar
magquinas. Entretanto, de acordo com o perfil de seguranca global da diosmina, o Flebodia® ndo tem
influéncia ou tem influéncia insignificante sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas.

Gravidez: este medicamento podera ser utilizado durante a gravidez somente se necessario, de acordo
com orientacdo médica. Se descobrir a gravidez durante o tratamento, consulte seu médico para saber se
deve continuar ou interromper o tratamento.

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

Lactantes: Na auséncia de dados sobre a passagem do medicamento para o leite, este tratamento néo é
recomendado durante a lactacéo.

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C).
NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Flebodia® se apresenta em comprimidos revestidos redondos de cor rosa.

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 criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar Flebodia® por via oral, com um copo de agua.

Posologia recomendada
Insuficiéncia Venosa Cronica: 1 comprimido por dia, durante uma refeicéo.
Crise Hemorroidéria aguda: 2 a 3 comprimidos por dia, durante as refeices.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Néo é recomendavel dobrar a dose de Flebodia® em caso de esquecimento de uma das tomadas.
Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os principais males que Flebodia® pode causar sdo os seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dores abdominais
e problemas digestivos menores que raramente precisam interromper o tratamento.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacbes
alérgicas como erupcéo cuténea, coceira (prurido), coceira (urticaria), inchaco do rosto e da garganta;
inchago abdominal, diarreia, dificil digestdo e nausea.



Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vémito.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Nenhum caso de overdose com Flebodia® foi reportado até o momento. Todavia, se isto ocorrer, procure

0 pronto-socorro.

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

MS 1.0444.0020

Fabricado por:

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse,

VALLOIRE-SUR-CISSE, 41150, France

Importado por:

Laboratério Gross S.A.

Rua Padre Ildefonso Pefialba, N°. 389 - CEP:20775-020

Todos os Santos - RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72

FARM.RESP.: Maria Paula Boetger CRF-RJ 9944

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 7097770 sac@gross.com.br www.gross.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/02/2023.

Y
T4


mailto:sac@gross.com.br
http://www.gross.com.br/

GR%PSS

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Nuamero do Assunto Data do Nuamero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
ESPlE()éfle(; o_ 10216 - Embalagens com
Notificacio de ESPECIFICO VPS: 7.Cuidados de 8 ou 30
17/11/2023 Altera glo de 05/05/2023 | 0454546/23-0 | - Ampliacdo | 30/10/2023 armazenamento do VPS comprimidos
Texto dg Bula - do prazo de medicamento revestidos de 600
RDC 60/12 validade mg
VP:
Item 4 — O que devo saber
antes de usar este
10454 — medicamento?
ESPECIFICO — Item 8 — Quais os males Embalagens com
Notificacio de que este medicamento pode 8 ou 30
23/02/2023 | 0180742/23-0 Altera go de N/A N/A N/A N/A me causar? VP/VPS comprimidos
Texto dg Bula - VPS: revestidos de 600
RDC 60/12 Item 3 — Caracteristicas mg
farmacologicas
Item 5 — Adverténcias e
precaugdes
Item 9 — Reagdes adversas
10454 — Embalagens com
ESPECIFICO —~
. ~ . 8 ou 30
06/07/2021 | 2625387/21-1 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A ltem 7~ Cuidados ¢ VPS comprimidos
Alteracdo de armazenamento .
Texto de Bula - revestidos de 600
RDC 60/12 me
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Dados da Submissao eletronica Dados da peti¢cao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Nuamero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
ESPIIEOSI?;IEI 0_ Embalagens com
Notificagdo de ~ 8 ou 3.0
05/05/2021 | 1733002/21-5 Alteracio de N/A N/A N/A N/A Item 9 - Reacdes Adversas VPS comprimidos
Texto dg Bula - revestidos de 600
RDC 60/12 mg
Embalagens com
Inclusdo inicial Niio se aplica (versdo 8 ou 30
14/04/2020 | 1131175/20-4 | de texto de bula N/A N/A N/A N/A inﬁcial) VP/VPS comprimidos
—RDC 60/12 revestidos de 600
mg
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