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Diosmin

diosmina
hesperidina

Forma Farmacéutica e Apresentacoes

Comprimidos revestidos. Embalagens com 10, 30 ou 60 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

Fracao flavonoica purificada, sob forma micronizada de:

diosmina ..

flavonoides expressos em hesperidina
Excipientes: crospovidona, diéxido de silicio, di6xido de titanio, estearato de magnésio,
laurilsulfato de sodio, manitol, Opadry I, povidona, corante azul FDC 2 laca e corante
vermelho Ponceau 4R laca.

INFORMAGCAO AO PACIENTE

DIOSMIN é indicado no tratamento de varizes, Ulceras varicosas e Ulceras de estase,
hemorroidas, e outros sintomas de mé circulagéo.

O produto, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao
abrigo da luz e umidade apresenta uma validade de 36 meses a contar da data de sua
fabricacao.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Informar ao médico se esta amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragéo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Raramente podem
ocorrer reagdes adversas ao medicamento. No entanto, a administragcédo do produto
podera ocasionar alteragbes digestivas leves, como nauseas, dor abdominal ou
diarreia. Também pode ocorrer cansaco, dor de cabega, insbnia e alteragdes na pele,
néo obrigando nunca a interrup¢do do tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Até a presente data, ndo foram referidas restricdes de uso do produto junto com alcool
ou alimentos.

N&o se conhece, até o momento, nenhuma contraindicagdo absoluta para o uso de
DIOSMIN (vide item “Precaucdes e Adverténcias”).

O uso do produto em gestantes e lactantes devera ser cauteloso, considerando risco/beneficio.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento. i

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

DIOSMIN, devido as suas propriedades venotdnica e vasculoprotetora, é indicado no
tratamento da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica dos membros inferiores, e
no tratamento das hemorroidas.

DIOSMIN exerce agdo sobre o sistema vascular de retorno, diminuindo a distensibili-
dade e a estase venosa, e na microcirculagéo, normalizando a permeabilidade e
reforcando a resisténcia capilar.

Farmacocinética

Apo6s administragdo no homem, por via oral, de DIOSMIN, verifica-se rapida absor¢éo
pela mucosa digestiva, forte metabolizagéo, evidenciada pela presenca de diferentes
fenois &cidos na urina, e meia-vida de eliminagdo de 11 horas, com excrecdo
essencialmente fecal (80%) e urinaria de aproximadamente 14%.

Farmacologia clinica

Os estudos controlados em duplo-cego, utilizando métodos que permitem objetivar e
quantificar a atividade de DIOSMIN sobre a hemodindmica venosa, confirmaram as
propriedades farmacologicas deste medicamento no homem.

» Relacao dose / efeito:

A existéncia de relacdes dose/efeito, estatisticamente significativas, baseiam-se nos
parametros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidade e tempo de escoa-
mento. A melhor relagdo dose/efeito é obtida com a posologia de 2 comprimidos ao dia.
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- Atividade venotonica:

DIOSMIN aumenta o ténus venoso. A pletismografia de oclus&o venosa por manguito de
compresséo de mercurio evidencia uma diminuicdo dos tempos de escoamento venoso.
- Atividade microcirculatéria:

Os estudos realizados em duplo-cego mostraram uma diferenca estatisticamente
significativa entre o medicamento e o placebo. Nos pacientes que apresentam sinais de
fragilidade capilar, DIOSMIN aumenta a resisténcia capilar medida por angiosterometria.
Em clinica

Os estudos clinicos realizados em duplo-cego contra placebo colocam em evidéncia a
atividade terapéutica de DIOSMIN em flebologia, no tratamento da insuficiéncia venosa
crénica, funcional e organica dos membros inferiores, e em proctologia, no tratamento
das hemorroidas.

INDICACOES

DIOSMIN é indicado no tratamento das manifestagées da insuficiéncia venosa cronica,
funcional e orgénica dos membros inferiores, tais como: varizes e varicosidades,
edema e sensagdo de peso nas pernas, estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e
Ulceras de estase. Tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia
venosa do plexo hemorroidario.

CONTRAINDICAQOES

DIOSMIN E CONTRAINDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSI-
BILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA.

NAO SE CONHECE, ATE O MOMENTO, NENHUMA CONTRAINDICAQAO ABSOLU-
TA PARA O USO DE DIOSMIN (VIDE ITEM “PRECAUGOES E ADVERTENCIAS”).

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

NAO SE DISPOE, ATE O MOMENTO, DE DADOS SOBRE O USO DE DIOSMIN EM
PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA OU RENAL. EMBORA OS ESTUDOS
REALIZADOS EM ANIMAIS DE LABORATORIO NAO TENHAM DEMONSTRADO
TOXICIDADE EM RELAGAO AS FUNGCOES DE REPRODUGAO, NAO HA AVALIAGAO
EM HUMANOS. PORTANTO, O USO DO PRODUTO EM GESTANTES E LACTANTES
DEVERA SER CAUTELOSO, CONSIDERANDO RISCO/BENEFICIO.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento n&o hé interagdes medicamentosas com DIOSMIN descritas na literatura.

REACOES ADVERSAS

SISTEMA NERVOSO CENTRAL: FORAM DESCRITOS CASOS RAROS DE
INSONIA, TONTURA, VERTIGEM, CEFALEIA, ANSIEDADE E FADIGA.
GASTRINTESTINAL: ALGUNS CASOS DE ALTERAGOES DIGESTIVAS LEVES, TAIS
COMO NAUSEAS, VOMITOS, DOR ABDOMINAL, EPIGASTRALGIA, DISPEPSIA E
DIARREIA, FORAM DESCRITOS NA LITERATURA, NAO OBRIGANDO NUNCA A
INTERRUPGAO DO TRATAMENTO.

PELE: ECZEMA E PTIRIASE ROSEA PODEM RARAMENTE OCORRER, DESA-
PARECENDO COMPLETAMENTE APOS INTERRUPCAO DE DIOSMIN.

POSOLOGIA

A posologia usual é de 2 comprimidos revestidos ao dia: um pela manha e outro a noite,
de preferéncia durante as refeicdes.

Nas crises hemorroidarias, a dose deve ser aumentada para 2 comprimidos, 3 vezes
ao dia, por 4 dias, seguido de 2 comprimidos, 2 vezes ao dia, por 3 dias.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM
Nao ha relatos de superdosagem com DIOSMIN.

PACIENTES IDOSOS

As mesmas orientagbes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, observando-se as recomendacgdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens "Precaugdes e Adverténcias" e "Contraindicagdes".

MS - 1.0573.0248
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Embalagem com 10 e 30 comprimidos:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP - CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Embalagem com 60 comprimidos:

Registrado, Fabricado e Embalado (embalagem primaria) por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP - CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Embalado (embalagem secundaria) por:

Serpac Comércio e Industria Ltda - Sdo Paulo — SP s CAC
Central de
Numero do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: N stentimento
vide embalagem externa 0800 701 6900
~ , cac@ache.com.br
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