Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Daflon 500 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Bioflavonoides (Fracdo flavonoica purificada micronizada)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacéao importante para si.
- Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes 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 ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Daflon 500 e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Daflon 500
3. Como tomar Daflon 500

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Daflon 500

6. Conteldo da embalagem e outras informacoes

=

O que é Daflon 500 e para que é utilizado

Daflon 500 é um venotrdpico e um protetor vascular. E utilizado para:
e Tratamento dos sintomas e sinais relacionados com a insuficiéncia venosa (pernas pesadas, dor,
cansago, edema).
e Tratamento sintomatico da crise hemorroidaria.

2. O que precisa de saber antes de tomar Daflon 500

N&o tome Daflon 500
- se tem alergia aos bioflavonoides ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Daflon 500.

Outros medicamentos e Daflon 500
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Daflon 500 com alimentos e bebidas
Nao relevante.

Gravidez e amamentagédo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.



Gravidez
Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo de Daflon 500 durante a gravidez.

Amamentacdo
A amamentacdo ndo € recomendada durante o tratamento, devido a auséncia de dados sobre a excrecdo do
medicamento no leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Daflon 500 parece ndo interferir na capacidade de conducdo ou de utilizacdo de maquinas. Caso
ocorram tonturas ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

Daflon 500 contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Daflon 500

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

A dose recomendada é 2 comprimidos por dia.

Na crise hemorroidéria:
e nos 4 primeiros dias: 2 comprimidos 3 vezes ao dia,
e nos 3 dias seguintes: 2 comprimidos 2 vezes ao dia; em seguida voltar a posologia de manutencao:
2 comprimidos por dia.

Se tomar mais Daflon 500 do que deveria

Se tomar mais Daflon 500 do que deveria, contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

A experiéncia de sobredosagens com Daflon 500 é limitada, mas os sintomas notificados incluem diarreia,
nausea, dor abdominal, prurido e erupgéo cutanea.

Caso se tenha esquecido de tomar Daflon 500

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 davidas sobre a utilizagdo 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:

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



Doencas gastrointestinais:
- Frequentes: diarreia, dispepsia, nduseas, vomitos.
- Pouco frequentes: colite.
- Freguéncia desconhecida: dor abdominal.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
- Raros: erupcdes cutaneas, prurido, urticéria.
- Freguéncia desconhecida: edema isolado da face, labios, péalpebras. 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 poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes 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 500

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao 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.

N&o 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 informacdes

Qual a composicdo de Daflon 500
- As substancias ativas sdo bioflavonoides (Fracdo flavonoica purificada micronizada). Cada
comprimido revestido por pelicula de 500 mg contém:
e 90% de diosmina, ou seja 450 mg por comprimido revestido por pelicula,
o 10% de flavonoides expressos em hesperidina, ou seja 50 mg por comprimido revestido por
pelicula.

- Os outros componentes s&o:
Nucleo: carboximetilamido sddico, celulose microcristalina, gelatina, estearato de magnésio e talco.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Revestimento: glicerol, macrogol 6000, hipromelose, laurilsulfato de sodio, didxido de titdnio (E 171),
oxido de ferro amarelo (E 172), 6xido de ferro vermelho (E 172) e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Daflon 500 e conteddo da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula cor de salmao e de forma oval, disponiveis em embalagens de 20,
36, 50, 60 ou 120 comprimidos revestidos por pelicula em blisters de PVC/ALU.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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