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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACOES:
Comprimido revestido. Caixa com 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém fracdo flavonoica purificada sob forma micronizada:
dIOSIMINA ..ot 450 mg

flavonoides expressos em hesperidina ...........ccccceeeeenueennen. 50 mg

Excipientes: gelatina, amidoglicolato de s6dio, celulose microcristalina, talco, estearato de magnésio,
di6xido de silicio, hipromelose, macrogol, glicerol, di6xido de titdnio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de
ferro vermelho.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

- Tratamento das manifesta¢des da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica dos membros
inferiores;

- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidério.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A seguranga, eficacia e tolerabilidade dos flavonoides micronizados t€m sido descritas em literatura ha
pelo menos 30 anos.

Em 2002, o estudo RELIEF (1), estudo multicéntrico internacional conduzido em 23 paises durante 2
anos, onde 5052 pacientes foram envolvidos, forneceu importantes dados epidemiolégicos e clinicos a
cerca da insuficiéncia venosa cronica. Durante o tratamento com fra¢des de flavonoides micronizados
(diosmina + hesperidina), houve reducéo e melhora de todos os sintomas associado a uma significante e
continua progressdo dos escores de qualidade de vida de todos os pacientes tratados.

Bergan JJ (2005) (2) concluiu, através da avaliacdo de estudos clinicos que diosmina + hesperidina, em
tratamento de 60 dias com 2 comprimidos ao dia e em associacéo ao uso de meia elastica, acelerou o
processo de cura da tlcera venosa e reduziu a inflamacao cronica ocasionada pela hipertensdo venosa.
Gohel MS e colaboradores (2009) (3), em uma revisdo bibliografica, comentam que o uso de fracdes de
flavonoides micronizados reduz os sintomas, como dor, sensa¢do de peso nas pernas e edema, de doencas
venosas em pacientes com refluxo venoso. Os autores acrescentam que uma metanalise recente conclui
que diosmina + hesperidina acelera o processo de cura em pacientes com ulceracdio venosa tratados com
compressao.

Diversos estudos clinicos de significancia demonstraram que a diosmina + hesperidina é efetiva no
tratamento dos sintomas agudos e cronicos das hemorroidas.

Um total de 90 pacientes (49 no grupo diosmina + hesperidina e 41 no grupo placebo) com crise
hemorroidaria aguda foi avaliado por Jiang ZM e Cao JD, (2006) (4) em estudo randomizado, duplo-
cego, placebo controlado. Os pacientes foram tratados durante 7 dias no seguinte esquema: 3000mg de
diosmina + hesperidina diariamente durante os primeiros 4 dias e, em seguida, 2000mg de diosmina +
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hesperidina diariamente durante 3 dias. Os critérios de eficicia foram avaliados conforme evolucdo dos
sinais e sintomas (dor e edema, os mais frequentemente reportados), sangramento, tenesmo, prurido,
secrecdo de muco, e prolapso. A eficicia do tratamento foi significativamente melhor no grupo diosmina
+ hesperidina. A tolerabilidade foi semelhante entre os pacientes tratados com diosmina + hesperidina e o
grupo placebo. Os resultados demonstraram que diosmina + hesperidina € eficaz e bem tolerada, sendo
uma excelente opc¢do terapéutica no tratamento de episddios agudos de hemorroidas.

Um estudo aberto realizado com 50 mulheres com crise hemorroidéria e com gestacdo entre 8 semanas
antes do parto e até 4 semanas apds o parto , demonstrou que houve alivio dos sintomas agudos a partir
do 4° dia de tratamento em 53,6% (95% CI — 70 -37.1. P <0,001). O tratamento foi bem aceito e ndao
afetou a gravidez, o desenvolvimento fetal, o peso do neonato, seu crescimento € amamentacao materna

(5).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinimicas

Flavenos® tem propriedades venotonica e vasculoprotetora.

Exerce uma acdo sobre o sistema vascular de retorno:

- nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa;

- na microcirculacio, normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar;

- a nivel linfatico: aumento da drenagem linfitica por diminuir a pressdo intralinfitica e aumentar o
nimero de linfaticos funcionais, promovendo uma maior eliminac¢do do liquido intersticial.

Efeitos Farmacodindmicos

A existéncia de relagdes dose/efeito, estatisticamente significativas, baseiam-se nos parametros
pletismograficos venosos: capacitincia, distensibilidade e tempo de escoamento. A melhor relacdo
dose/efeito € obtida com a posologia de 2 comprimidos ao dia.

Ap6s administragdo oral, verifica-se rapida absorcao pela mucosa digestiva, forte metabolizagao,
evidenciada pela presenca de diferentes fendis 4cidos na urina, e meia-vida de eliminacdo de 11 horas,
com excrecao essencialmente fecal (80%) e urinaria de aproximadamente 14%.

O tempo médio estimado para inicio da acdo farmacoldgica é de 2 horas.

4. CONTRAINDICACOES
Flavenos® nio deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para o uso em criancas.

Categoria B: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgiao-dentista.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais - ndo se dispde, até o momento, de dados sobre o uso de diosmina + hesperidina em portadores de
insuficiéncia hepatica ou renal.

Gravidez e Lactacdo - o uso do produto em gestantes e lactantes deverd ser cauteloso, considerando
risco/beneficio.

Pediatria - Flavenos® nao € indicado para criangas.

Geriatria (idosos) - ndo sdo conhecidas restri¢cdes especificas sobre o uso de Flavenos
idosos.

Categoria de risco na gravidez: B

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

®

® em pacientes

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas

Nenhum estudo sobre o efeito da fracdo de flavonoides na habilidade de dirigir e operar maquinas foi
realizado. Contudo, baseado no perfil de seguranga global da fragio flavonoica, Flavenos® ndo tem
influéncia ou tem influéncia insignificante sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nio sdo conhecidas interacdes entre Flavenos®

e outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Flavenos® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e da
umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Flavenos® se apresenta como comprimido revestido de cor salméo

contendo nucleo amarelo claro com pontos marrons, eliptico, liso.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

Na doenca venosa crdnica, a posologia usual € de 2 comprimidos revestidos ao dia: de preferéncia durante
as refeicoes.

Na crise hemorroidaria aguda: 6 comprimidos revestidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em
seguida, 4 comprimidos revestidos ao dia durante trés dias.

A dose maxima recomendada é de 6 comprimidos ao dia

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes eventos adversos foram reportados e estdo classificados usando a seguinte frequéncia: muito
comuns (>1/10), comuns (>1/100 e <1/10), reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100), reacdo rara (>1/10.000
e < 1/1.000) , reagc@o muito rara (< 1/10.000) e reacdes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser
estimada pelos dados disponiveis).

Reacdes comuns (>1/100 e < 1/10):
- Diarreia, dispepsia, nduseas e vomitos.

Reac¢des incomuns (>1/1.000 e <1/100):
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- Colite.

Reacgdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- Tontura, dor de cabega, mal estar, erupcdo, prurido e urticéria.

Reag¢des com frequéncia desconhecida:
- Edema de face isolada, 1abios e pédlpebras. Excepcionalmente edema de Quincke.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Nao se dispde, até o momento, de dados acerca da superdose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS 1.0974.0124
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

Fabricado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12
Industria Brasileira

Registrado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av Paulo Ayres 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06
Industria Brasileira

SAC 0800-724 6522

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

4y

e

Esta bula foi aprovada em 29/03/2017.
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
450MG +
10454 — 50MG COM
ESPECIFICO — REV CT BL AL
29/03/207 - Notificacdo de n/a n/a n/a n/a Dizeres legais vp/vps | PLASINCx30
Alteragdo de 450MG +
Texto de Bula — 50MG COM
RDC 60/12 REV CT BL AL
PLAS INC X 60
Identificacdo do
Medicamento
450MG +
VP: 2. Como este 5 Olf/? G SOM
10454 — Cumprimento medicamento funciona? /
ESPECIFICO — de exigéncia 5. Onde, como e por REV CT BL AL
0394817/17- | Notificagdo de da Renovagio quanto tempo posso PLAS INC x 30
13/03/2017 0 Alteracao de 06/07/2016 | 2039839/16-5 de Registro de 02/0172017 guardar este medicamento? VP/VPS 450MG +
Texto de Bula — Medicamento / Como devo usar este 50MG COM
RDC 60/12 Especifico medicamento? REV CT BL AL
VPS: 2. Resultados de PLAS INC X 60
eficacia/ 5. Adverténcias e
precaucdes/ 7. Cuidados de
armazenamento do




medicamento/ 8. Posologia
e Modo de usar.

Dizeres legais

450MG +
10454 — VP: 5. Onde, como e por 50MG COM
26/10/2015 0941574/15- N0t1f1ca(i‘€10 de wa wa n/a /a g VPS: 7. Cuidados de VP/VPS PLAS INC x 30
2 Tel:ttgrgg%ou(llz 3 armazenamento do 450MG +
RDC 60/12 mf:dicament(?. 50MG COM
Dizeres legais REV CT BL AL
PLAS INC X 60
450MG +
10454 — 50MG COM
ESPECIFICO - REV CT BL AL
21/07/2014 0584185 1/14- NA01tt1 efizzzio die n/a n/a n/a n/a Dizeres legais VP/VPS PLI:SSOiIZg i 30
Texto de Bula — 50MG COM
RDC 60/12 REV CT BL AL

PLAS INC X 60




30/06/2014

0513454/14-
4

10461 —
ESPECIFICO -

Incluséo Inicial de

Texto de Bula —
RDC 60/12

n/a

Versdo inicial

VP/VPS

450MG +
50MG COM
REV CT BL AL
PLAS INC x 30
450MG +
50MG COM
REV CT BL AL
PLAS INC X 60




