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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PASSARE®
diosmina + hesperidina

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 500 mg. Embalagem contendo 10, 30, 60, 90, 100* ou 200** unidades.
Comprimido revestido de 1000 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30, 60, 90, 100* ou 200** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

(o [To 1S 1110 - O SO PO RU SO URURTURPR 450 mg
flavonoides expressoS €M NESPEIITING .........o.iiiiiiiieie ettt bbb bbb et e et s e e bbb e e e 50 mg
L o[0T a1 (=Sl o TR TS O TP PRSPPI 1 com rev
*didxido de silicio, crospovidona, laurilsulfato de sddio, povidona, celulose microcristalina silicificada, estearilfumarato
de sddio, diéxido de titdnio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido de 1000 mg contém:

(0101 11 - VOO SO OO OO RT PSPPSR 900 mg
flavonoides eXpressos €M NESPEIIAING .........ciiiiriirieie bbbt bbbttt sbenes 100 mg
(o] (=T a1 C= Sl o T3 o OO PO OO T O PTP TSP PTPTPTUPPOON 1 com rev

*dioxido de silicio, crospovidona, laurilsulfato de sddio, povidona, celulose microcristalina silicificada, estearilfumarato
de sddio, dioxido de titanio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho e dxido de ferro amarelo.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PASSARE® ¢ destinado ao:

- Tratamento das manifesta¢cdes da insuficiéncia venosa crbnica (doenca venosa cronica), funcional e organica, dos
membros inferiores;

- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario;

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

- Alivio dos sinais e sintomas pds-operatérios de hemorroidectomia (veia hemorroidal);

- Alivio da dor pélvica cronica associada a Sindrome da Congestao Pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PASSARE® é um medicamento que atua no sistema vascular, aumenta o ténus (resisténcia) das veias, a drenagem
linfatica, diminuem a permeabilidade capilar e favorecem a microcirculagdo através do efeito anti-inflamatério,
diminuindo o edema (inchaco) e melhora na gravidade dos sintomas como sensac¢éo de peso, cansago, formigamento,
cdibras e inquietude nas pernas.

O tempo médio para inicio da agéo terapéutica é de 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com historico de hipersensibilidade (alergia) a diosmina e/ou hesperidina ou qualquer um dos componentes da
férmula ndo devem fazer uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

Crise hemorroidaria aguda: A administracido de PASSARE® para o tratamento sintomatico da hemorroida aguda nédo
substitui o tratamento especifico de outros distirbios anais e o seu uso deve ser feito por curto periodo de tempo (7
dias). Se os sintomas ndo desaparecerem rapidamente, deve se proceder a um exame proctoldgico e o tratamento deve
ser revisto.

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos.

Criangas: PASSARE® ndo se destina ao uso em criancas. O produto é contraindicado para menores de 18 anos.



Nenhum estudo foi encontrado sobre o efeito deste produto na habilidade de dirigir e operar maquinas. Contudo,
baseado no perfil de seguranca global da fracdo flavonica, PASSARE® néo afeta a capacidade de dirigir e operar
maquinas.

Em um estudo aberto realizado com 50 gestantes com crise hemorroidaria aguda, realizado entre 8 semanas antes do
parto e 30 dias apds o parto, indicou uma reducdo dos sintomas agudos de hemorroida a partir do 4° dia de tratamento.
O tratamento foi bem aceito e ndo afetou a gravidez, o desenvolvimento fetal, o peso do neonato, seu crescimento e
amamentacdo materna.

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

Lactacdo:
N&o existem dados sobre a passagem da associacdo diosmina + hesperidina para o leite materno. Sendo assim, a
amamentacao ndo é recomendada durante o tratamento.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva ndo mostraram efeito na fertilidade de ratos.
Interagbes medicamentosas: N&o foi documentada nenhuma interacdo medicamentosa para este produto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido de 500 mg na cor salméo, oblongo, biconvexo e liso.

Comprimido revestido de 1000 mg na cor salméo, oblongo, biconvexo e monossectado.

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?

USO ORAL

- Tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e orgénica, dos membros inferiores
(doenca venosa cronica), a posologia usual é de:

PASSARE® 500 mg: 2 comprimidos ao dia, sendo um pela manhé e outro a noite.

PASSARE® 1000 mg: 1 comprimido ao dia, preferencialmente pela manha.

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

- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario (crise
hemorroidaria aguda), a posologia usual é de:

PASSARE® 500 mg: 6 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida, 4 comprimidos ao dia
durante trés dias. E ap0s, 2 comprimidos ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a prescri¢cdo médica.
PASSARE® 1000 mg: 3 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida, 2 comprimidos ao dia
durante trés dias. E ap6s, 1 comprimido ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a prescricao médica.

- Alivio dos sinais e sintomas pré-operatorio de safenectomia, a posologia usual é de:

PASSARE®500 mg: 2 comprimidos ao dia.

PASSARE® 1000 mg: 1 comprimido ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados pelo menos 14 dias antes da cirurgia ou de acordo com prescri¢do medica.
- Alivio dos sinais e sintomas po6s-operatério de safenectomia, a posologia usual € de:

PASSARE®500 mg: 2 comprimidos ao dia.

PASSARE® 1000 mg: 1 comprimido ao dia.

Os comprimidos devem ser administrados pelo menos 14 a 30 dias apds a cirurgia ou de acordo com prescricdo médica.

- Alivio dos sinais e sintomas pds-operatorios de hemorroidectomia, a posologia usual € de:



PASSARE®500 mg: 6 comprimidos ao dia durante 3 dias e, em seguida, 4 comprimidos ao dia durante 4 dias.
PASSARE® 1000 mg: 3 comprimidos ao dia durante 3 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 prescri¢cao médica.

- Alivio da dor pélvica crénica associada a Sindrome da Congestéo Pélvica (PCS), a posologia usual é de:
PASSARE® 500 mg: 2 comprimidos ao dia.
PASSARE® 1000 mg: 1 comprimido ao dia.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar PASSARE® no horario receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar. Porém se
ja estiver pr6ximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a prdxima, continuando
normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para
compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficécia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, PASSARE® pode causar eventos adversos, porém nem todos o0s
pacientes irdo apresenta-los.

Os seguintes eventos adversos foram reportados e estdo classificados usando a seguinte frequéncia: muito comuns
(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento), reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), reacdo muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e rea¢gdes com frequéncia desconhecida (ndo
pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarreia, dispepsia (indigestdo), nausea e vomitos.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Colite (inflamacéo do intestino).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Tontura, dor de cabeca, mal-estar, rash cutdneo (erupcbes avermelhadas), prurido (coceira) e urticaria (erupcéo
cutanea).

Reagdes com frequéncia desconhecida:
- Dor abdominal, edema de face isolada, labios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke (tal como inchago da
face, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar ou engolir).

Se algum dos eventos adversos se tornar sério, ou se vocé notar algum evento adverso ndo listado nessa bula, favor
informar o seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o foram relatados, até 0 momento, sintomas relacionados a superdose de diosmina + hesperidina. Na eventualidade
da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome
nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento utilizado e sua dose (quantidade)
e os sintomas presentes. Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se
adotar as medidas habituais de controle das func@es vitais.



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 orientacdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do A i Data do N° do A i Data de ltens de bul Versoes Apresentacdes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens de bufa (VP/IVPS) relacionadas
Comprimido revestido
de 500 mg. Embalagem
contendo 10, 30, 60,
90, 100* e 200**
10461 — . Submissado unidades.
ESPECIFICO — 1577 ESPECIFICOS eletronica apenas Comprimido revestido
10/08/2020 | 2654459/20-8 Inclusio Inicial de 13/05/2020 1494626/20-2 - REGISTRO DE 20/07/2020 para VP [/ VPS de 1000 mg.
Texto de Bula— RDC MEDICAMENTO disponibilizagdo do Embalagem contendo
60/12 texto de bula no 10, 20, 30, 60, 90, 100*
Bulario Eletronico e 200** com unidades.
da ANVISA. *Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar
Comprimido revestido
de 500 mg. Embalagem
contendo 10, 30, 60,
90, 100* e 200**
10461 — Ressubmisséo unidades.
ESPECIFICO — eletronica para Comprimido revestido
23/10/2020 | 3688683/20-1 Inclusao Inicial de NA NA NA NA disponibilizagdo do VP /VPS de 1000 mg.

Texto de Bula— RDC
60/12

texto de bula no
Bulario Eletronico
da ANVISA.

Embalagem contendo
10, 20, 30, 60, 90, 100*
e 200** unidades.
*Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar




VP:
4. 0 QUE DEVO

Bula — publicagéo no
Bulario RDC 60/12

Registro - CLONE

LEGAIS

SABER ANTES DE Comprimido revestido
de 500 mg. Embalagem
USAR ESTE tendo 10. 30. 60
MEDICAMENTO? e o
90, 100* e 200%**
8. QUAIS OS -
10454 - MALES QUE unidades.
ESPECIFICO - ESTE Comprimido revestido
27/01/2021 | 0352606/21-2 Notificagdo de NA NA NA NA VP /VPS de 1000 mg.
~ MEDICAMENTO
Alteragdo de Texto de Embalagem contendo
L PODE ME
Bula — publicagdo no CAUSAR? 10, 20, 30, 60, 90, 100*
Bulario RDC 60/12 ) e 200** unidades.
VPS:
5 *Embalagem
ADVERTENCIAS *,fg‘gg“lzvelm
E PRECAUCOES " i lgre
9. REACOES ospriaia
ADVERSAS
Comprimido revestido
de 500 mg. Embalagem
contendo 10, 30, 60,
90, 100* e 200%**
10454 - 10504 - unidades.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Comprimido revestido
15/03/2022 | 1122402/22-8 Notificagdo de 24/12/2021 8471236/21-8 e 14/02/2022 III — DIZERES VP /VPS de 1000 mg.
~ Modificacdo Pds-
Alteragao de Texto de

Embalagem contendo
10, 20, 30, 60, 90, 100*
e 200** unidades.
*Embalagem
fracionavel
**Embalagem

hospitalar




10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula — publica¢@o no
Bulario RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimido revestido
de 500 mg. Embalagem
contendo 10, 30, 60,
90, 100* ou 200**
unidades.
Comprimido revestido
de 1000 mg.
Embalagem contendo
10, 20, 30, 60, 90, 100*
ou 200** unidades.
*Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar




