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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIOSMIN
diosmina + hesperidina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 450 mg + 50 mg: embalagens com 10, 30 ou 60 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 900 mg + 100 mg: embalagens com 10 ou 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Diosmin (450 mg + 50 mg) contém:

Fracdo flavonoica purificada, sob forma micronizada de diosmina............c..ccceeverieriiecreecieeeeneennen. 450 mg
Flavonoides expressos €m NeSPeriding ............cvevvieruieiiiiienienieneeee e eeeseesseeseeressaeseaesseesseessesssesnns 50 mg

Excipientes: manitol, crospovidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio,
povidona, alcool polivinilico, macrogol, talco, azul de indigotina 132 laca de aluminio, vermelho ponceau
124 laca de aluminio e dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de Diosmin (900 mg + 100 mg) contém:

Fracao flavonoica purificada, sob forma micronizada de dioSmina ............c.ccceevveveeeierciercveneeneenenns 900 mg
Flavonoides expressos €m heSpPeriding..........c.cccveeverieriieiieeiecieeiesie et eveeaesee e e eseeaesnesseesseenseens 100 mg
Excipientes: celulose microcristalina, didoxido de silicio, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio,
povidona, sucralose, aroma de laranja, cimero de alcool polivinilico e macrogol, talco, didxido de de titanio,
vermelho de ponceau 124 laca de aluminio, azul de indigotina 132 laca de aluminio, crospovidona e
amidoglicolato de sodio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

- Tratamento das manifestacdes da doenga venosa cronica, funcional e organica, dos membros inferiores, tais como
varizes, edema (inchago), sensagdo de peso nas pernas, dor, sensagdo de queimacdo, etc;

- Tratamento dos sintomas relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario (hemorroidas), como
dor, inchago local, sensag@o de queimacdo e sangramento.

- Prevencdo da hemorragia pods-operatoria decorrente da retirada cirurgica da veia hemorroidal
(hemorroidectomia);

- Alivio dos sinais e sintomas pré e pds-operatorio de retirada cirargica da veia safena (safenectomia);

- Alivio da dor pélvica cronica associada a sindrome da congestdo pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diosmin atua sobre as veias do sistema circulatério, diminuindo a a capacidade excessiva de dilatagdo das
veiase diminuindo dificuldade de circulagdo do sangue, melhorando o téonus venoso; na microcirculacao,
normaliza a permeabilidade e reforca a resisténcia dos vasos capilares, o que resulta em uma diminuicdo da
formagdo do edema (inchago) e melhora o fluxo de sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Embora ndo se conheca, at¢é o momento, nenhuma contraindicacdo absoluta para o uso de Diosmin, o
mesmo deve ser evitado em pacientes que apresentem reagdes alérgicas a quaisquer componentes da sua
formulag@o.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Nao ha, até o momento, dados sobre o uso de Diosmin em portadores de insuficiéncia hepatica ou renal.
Caso vocé tenha antecedente ou esteja em tratamento por doengas que afetam os rins e o figado, avise seu
médico antes de iniciar o tratamento com este medicamento.
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Crise hemorroidaria aguda
A administragdo de Diosmin para o tratamento sintomatico de crise hemorroidaria aguda nio substitui o
tratamento especifico e seu uso deve ser feito por curto tempo. Caso os sintomas nio regridam rapidamente
ou se agravem, o médico devera ser avisado.

Gravidez e lactacao

Os estudos realizados em animais de laboratorio ndo demonstraram toxicidade em relagdo as fungdes de
reprodugdo. Ainda assim, o uso de Diosmin em gestantes e lactantes devera ser cauteloso, considerando
risco-beneficio.

A quantidade de dados relacionados ao uso deste medicamento durante a gravidez € limitada. As substancias
ativas de Diosmin foram avaliadas, por meio de estudos clinicos, em pacientes gravidas no ultimo trimestre
de gestagdo e que apresentavam quadro de crise hemorroidaria. O medicamento foi considerado eficaz e
seguro nesta fase gestacional.

Em razdo da auséncia de dados extensos sobre a passagem deste medicamento para o leite materno, a
amamentacdo ndo ¢ recomendada durante o tratamento.

Este medicamento nio deve utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgiio-
dentista.

Nao héa relatos de interagdes medicamentosas com as substancias ativas do produto Diosmin. Nao
ha referéncia a restrigoes de uso do produto junto com alimentos.
Nao ha informagao sobre alteragdes de exames laboratoriais pelas substancias ativas deste medicamento.

Efeito na capacidade dirigir veiculos e operar maquinas: apesar de ndo haver estudos especificos
avaliando o efeito desta medicacdo sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas, baseando-se
no mecanismo de a¢do e no perfil de seguranga, ndo ¢ esperado ocorrer influéncia significativa sobre a
capacidade de dirigir e operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 (entre 15 ¢ 30° C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Diosmin (450 mg + 50 mg): comprimidos revestidos oblongos, liso, de revestimento na cor rosa e nucleo de
cor bege.

Diosmin (900 mg + 100 mg): comprimidos revestidos oblongos, de coloragdo rosa, com vinco em ambas as
faces.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar Diosmin apenas sob orientagdo médica. A

via de administragdo de Diosmin ¢ oral.

O uso de Diosmin por via de administragao ndo recomendada pode acarretar riscos de reagdes desagradaveis
e falta de efeito clinico.

a. Doenga venosa cronica, a posologia usual é:

Diosmin (450 mg + 50 mg): 2 comprimidos ao dia, sendo um pela manha e outro a noite,

Diosmin (900 mg + 100 mg): 1 comprimido ao dia, preferencialmente pela manha;

Os comprimidos devem ser administrados preferencialmente durante as refei¢des, por pelo menos 6 meses
ou de acordo com a prescricdo médica.

b. Insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario, a posologia usual é:

Diosmin (450 mg + 50 mg): 6 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida 4
comprimidos ao dia durante trés dias. E ap6s, 2 comprimidos ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo
com a prescri¢do médica;
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Diosmin (900 mg + 100 mg): 3 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida, 2
comprimidos ao dia durante trés dias. E apods, 1 comprimido ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo
com a prescri¢do médica.

c. Pré-operatorio e pés-operatorio de safenectomia, a posologia usual é:

Diosmin (450 mg + 50 mg): 2 comprimidos ao dia;

Diosmin (900 mg + 100 mg): 1 comprimido ao dia;

Os comprimidos devem ser administrados durante 4 a 6 semanas ou de acordo com a prescri¢do médica.

d. P6s-operatério de hemorroidectomia, a posologia usual é:

Diosmin (450 mg + 50 mg): 6 comprimidos ao dia durante trés dias e, em seguida, 4 comprimidos ao dia
durante 4 dias;

Diosmin (900 mg + 100 mg): 3 comprimidos ao dia durante trés dias e, em seguida, 2 comprimidos ao dia
durante 4 dias;

Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 1 semana ou de acordo com a prescrigdo médica.

e. Dor pélvica cronica associada a sindrome da congestao pélvica, a posologia usual é:

Diosmin (450 mg + 50 mg): 2 comprimidos ao dia;

Diosmin (900 mg + 100 mg): 1 comprimido ao dia;

Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 4 a 6 meses ou de acordo com a prescrigdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar uma das doses de Diosmin, devera fazer uso da mesma assim que lembrar,
exceto nos casos em que o horario da proxima dose ja esteja muito proximo. Nao é recomendavel dobrar a
dose de Diosmin em caso de esquecimento de uma das tomadas.

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor
de cabeca), nauseas, dor abdominal, dispepsia (sensa¢do de dor ou desconforto na parte superior do
abdome), diarreia, insOnia, sonoléncia, mialgia (dor nos musculos) e dor musculoesquelética (dor nos
musuclos e 0ssos).

Reacdes adversas sem frequéncia conhecida: cansaco, vomito, dor epigastrica (dor na regido do
estdmago), tontura, vertigem, ansiedade ¢ fadiga.

Existem casos relatados de eczema (doenca de pele na qual surgem lesdes sob forma de placas, manchas
ou bolhas) e pitiriase rosea (manchas e descamago na pele) apds administracéo oral de formulagdes contendo
diosmina e hesperidina. Esses efeitos, porém, regridem completamente apos descontinuagdo da medicagao.

Experiéncia pés-comercializacio

As reagdes adversas abaixo foram identificadas durante o uso apds a aprovacdo de diosmina e hesperidina.
Em razdo de essas reagdes serem relatadas voluntariamente por uma populagao de tamanho indeterminado,
nem sempre € possivel estabelecer uma relacdo causal com a exposigdo a droga: Tinido (zumbidos nos
ouvidos), alopecia (perda de cabelo), esteatose hepatica (gordura no figado), espasmos musculares, visdo
turva, queda, infarto agudo do miocardio, palpitacdes, taquicardia (aumento da frequéncia de batimentos
cardiaco), apetite diminuido, deficiéncia de vitamina D, hipercolesterolemia (aumento do colesterol no
sangue), hiperglicemia (elevacdo de acticar no sangue), trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas
no sangue), parestesia (sensacdo de formigamento), sensacdo de ardor, sincope (desmaio), tremor,
hemorragia vaginal, boca seca, disgeusia (diminuicdo do paladar), alteragdo da cor das fezes, flatuléncia
(gases abdominais), sangue nas fezes, constipacdo (intestino preso), cromatiria (alteracdo da cor da urina),
distria (dor ao urinar), dor renal, hematiria (sangue na urina), politria (aumento do volume de urina),
dispneia (falta de ar), peso aumentado, sinusite, nervosismo, arrepios, astenia (fraqueza), dor toracica,
edema, mal-estar, pirexia (febre), sensacdo de ardor, sensag@o de calor, hematoma, hipertensdo, hipotensao
e vasodilatagdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
b
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Versoes Apresentacoes

Itens de bula (VPIVPS) relacionadas

11/02/2025

10454-
ESPECIFICO -
Notificacéo de

Alteracéo de Texto
de Bula—
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

18/07/2023

0741272/23-0

1662 -
ESPECIFICO -
Incluséo de
Indicagao
Terapéutica

27/01/2025

VP
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE | VP/VPS
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Comprimidos
revestidos
450 mg + 50 mg
900 mg + 100 mg

VPS

1. INDICACOES

2. RESULTADOS  DE
EFICACIA

5.  ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10248 -
10454- ESPECIFICO -
If\liﬁ;iztg\lgl::é:gge- Inclusép de~local Comprimidos
12/07/2024 | 0953567/24-9 | Alteracdo de Texto | 23/04/2024 | 0530233/24-1 | J¢ fabricagdo do IIl.DIZERES LEGAIS VPIVPS 45(;evesi'%%s
de Bula — medicamento de mg mg
publicagdo no liberagao 900 mg + 100 mg
Bulario RDC 60/12 convencional com
prazo de andlise
10454-
ESPECIFICO - Comprimidos
Notificagéo de WP revgsti os
12/12/2022 5040679/22-0 | Alteracéo de Texto NA NA NA NA CORREGCAO DA VP 450 ma + 50 m
de Bula - FORMATACAO DO PDF 900 m 9. 100 mg
publicagdo no 9 g
Bulario RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - Comprimidos
Notificagdo de VPS :
26/10/2022 | 4868042/22-0 Alteracgo de Texto NA NA NA NA COMPOSICAO (corrego) VPS goor;\lei“?gg .
de Bula — RDC 9 9
60/12
10454 -
: VP/VPS .
23/07/2021 2873315/21-1 IIE\I?)'tDiflizcggFé:nge_ NA NA NA NA éPOT/IFTDSC;ES,\: cT:/i\\%OES VP/VPS C;Tg;ﬂgss
Alteracao de Texto VPS 450 mg + 50 mg
de Bula— RDC 9. REACOES ADVERSAS 900 mg + 100 mg
60/12
10454 - 10492-
ESPECIFICO - ' vPsS
Notificacio de 0959781/18-6 ESPECIFICO - 7.CUIDADOS DE Comprimidos
04/08/2020 | 2571430/20-9 ¢ 08/09/2028 e Alteragdo de local | 30/01/2020 | ARMAZENAMENTO DO VPS revestidos

Alteragao de Texto
de Bula— RDC
60/12

0959814/18-6

de fabricagéo do
farmaco

MEDICAMENTO

450 mg + 50 mg
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10454 - 10141 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO — Comprimidos
28/07/2020 2476578/20-3 Notificagéo de 08/07/2020 2194334/20-6 Incluséo de local DIZERES LEGAIS VP/VPS revestidos
Alteragao de Texto de embalagem 450 mg + 50 mg
de Bula— RDC primaria
60/12
VP
COMPOSICAO
3. QUANDO NAO DEVO
10454 - USAR ESTE
ESPECIFICO - MEDICAMENTO? Comprimidos
Notificagdo de NA NA 4. CONTRAINDICACOES .
17/02/2017 0269169/17-8 Alteracso de Texto NA NA 6. COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS 45 (;en\:esil(is%sm
de Bula— RDC MEDICAMENTO? 9 9
60/12 VPS
8.POSOLOGIA E MODO DE
USAR
DIZERES LEGAIS
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Envio inicial do texto de bula Comprimidos
30/6/2014 0511784/14-4 Inclusao Inicial de 30/6/2014 0511784144 Inclusao Inicial de | 30/06/2014 em cumprimento ao Guia de VP/VPS revestidos
Texto de Bula — Texto de Bula — submisséo eletrénica de bula. 450 mg + 50 mg
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - -
Notificacéo de Notificagéo de Comprimidos
17/04/2014 0334958/15-6 17/04/2014 0334958/15-6 17/04/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS revestidos

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

450 mg + 50 mg
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de superdosagem com Diosmin.

Com base em relatos ocorridos com outras formulagdes de diosmina/hesperidina, os eventos adversos
mais frequentemente relatados em casos de superdose foram eventos gastrointestinais (como diarreia,
nauseas, dor abdominal) e eventos cutaneos (como prurido, erupgdo cutinea). Caso isso ocorra, procure
imediatamente um Servigo Médico de Emergéncia e informe, se possivel, o nimero de doses tomadas ¢ o
horario. Baseado no perfil de efeitos adversos observados em doses habituais, € possivel que ocorram
manifestagdes gastrintestinais mais intensas, como: nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia e cefaleia.

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 orientacoes.
III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0248

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

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Ou

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

@Centralcdeégm nto ]
0800 701 6900 9’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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