Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Daflon 1000 1000 mg comprimidos mastigaveis
Bioflavonoides (Fracgéo flavonoica purificada micronizada)

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacédo importante para si.
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacOes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Daflon 1000, comprimidos mastigaveis, e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Daflon 1000, comprimidos mastigaveis
Como tomar Daflon 1000, comprimidos mastigaveis

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Daflon 1000, comprimidos mastigaveis,

Conteldo da embalagem e outras informagGes

S e A

1. O que é Daflon 1000, comprimidos mastigaveis, e para que é utilizado

Daflon 1000 é um venotrépico e um protetor vascular. E utilizado para:

. Tratamento dos sintomas e sinais relacionados com a insuficiéncia venosa (pernas pesadas,
dor, cansaco, edema).

« Tratamento sintomatico das crises hemorroidérias.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 7 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Daflon 1000, comprimidos mastigaveis

N&o tome Daflon 1000
- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucgoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Daflon 1000.

Outros medicamentos e Daflon 1000
Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Daflon 1000 com alimentos e bebidas
Ndo relevante.



Gravidez e amamentacgio

Se est& gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico se estd gravida ou a amamentar. Isto porque podem
acumular-se grandes quantidades de &lcool benzilico no seu corpo e pode causar efeitos secundarios
(“acidose metabdlica”).

Gravidez
Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo de Daflon 1000 durante a gravidez.

Amamentacéo
A amamentagdo ndo é recomendada durante o tratamento, devido a auséncia de dados sobre a

excrecdo do medicamento no leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Daflon 1000 parece ndo interferir na capacidade de condugdo ou de utilizacdo de maquinas. Caso
ocorram tonturas ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

Este medicamento contém 1227,37 mqg de sorbitol em cada comprimido.

O sorbitol é uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem uma intolerancia a alguns
acucares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma doenca genética
rara em que a pessoa nao consegue digerir a frutose, fale com o seu médico antes de vocé tomar ou
receber este medicamento.

Este medicamento contém 0,00429 mg de &lcool benzilico em cada comprimido.

O éalcool benzilico pode causar reacOes alérgicas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenca de figado ou rins. Isto porque podem
acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e pode causar efeitos secundarios
(“acidose metabolica”).

3. Como tomar Daflon 1000, comprimidos mastigaveis

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacOes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver ddvidas.

A dose recomendada é 1 comprimido mastigavel por dia. O comprimido deve ser mastigado inteiro.

Nas crises hemorroidarias:

« nos 4 primeiros dias: 1 comprimido mastigavel 3 vezes ao dia,

« nos 3 dias seguintes: 1 comprimido mastigavel 2 vezes ao dia; em seguida voltar a posologia
de manutencdo (1 comprimido mastigavel por dia).

Se tomar mais Daflon 1000 do que deveria

Se tomar mais Daflon 1000 do que deveria, contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.
A experiéncia de sobredosagens com Daflon 1000 é limitada, mas os sintomas notificados incluem
diarreia, nausea, dor abdominal, prurido e erupcao cutanea.

Caso se tenha esquecido de tomar Daflon 1000



Tome a préxima dose a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

Na auséncia de melhoria dos sintomas ao fim de uma semana deve consultar o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Por ordem decrescente de frequéncia, os efeitos indesejaveis podem incluir:

Doengas do sistema nervoso:
. Raros: tonturas, cefaleias, mal-estar.

Doengas gastrointestinais:

. Frequentes: diarreia, dispepsia, nauseas, vomitos.
. Pouco frequentes: colite.

. Frequéncia desconhecida: dor abdominal.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

. Raros: erupg@es cutaneas, prurido, urticaria.

. Frequéncia desconhecida: edema isolado da face, labios, palpebras. Excecionalmente edema de
Quincke.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Daflon 1000, comprimidos mastigaveis

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.



Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apos " EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgGes

Qual a composicdo de Daflon 1000, comprimidos mastigaveis

- As substancias ativas sdo bioflavonoides (Fracdo flavonoica purificada micronizada). Cada
comprimido mastigavel de 1000 mg contém:

* 90% de diosmina, ou seja, 900 mg por comprimido mastigavel,

* 10% de flavonoides expressos em hesperidina, ou seja, 100 mg por comprimido mastigavel.

- Os outros componentes S&o:
Manitol, sorbitol, maltodextrina, aroma de laranja (contém 4alcool benzilico), acessulfamo
potassico, estearato de magnésio, silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Daflon 1000, comprimidos mastigaveis, e conteido da embalagem
Comprimidos mastigaveis de cor amarela palida a amarela acastanhada mosqueados e disponiveis
em embalagens de 18, 30 e 60 comprimidos mastigaveis em blisters de ALU/PV/CPCTFE-PVC.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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