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DAFLON® 500mg e 1000mg

Comprimidos revestidos

Laboratorios Servier do Brasil Ltda.




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DAFLON®

e 500mg: diosmina 450mg + hesperidina 50mg fragéo flavondica purificada micronizada (FFPM)

e 1000mg: diosmina 900mg + hesperidina 100mg fracao flavondica purificada micronizada (FFPM)
APRESENTACOES:

DAFLON®500mg: embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos.
DAFLON® 1000mg: embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de DAFLON® 500mg contém:

TIOSITING ..ttt bbbttt bbbttt 450 mg
flavondides expressos em heSPeriding ... e e 50 mg
EXCIPIENTES LS. +everererintteririiinieereretenenrimieieseeneereneneneneeenne. L COMpPrimido revestido

Excipientes: amidoglicolato de sodio, celulose microcristalina, gelatina, estearato de magnésio, talco,
laurilsulfato de sodio, macrogol, glicerol, hipromelose, éxido férrico vermelho, éxido de ferro amarelo,
dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de DAFLON® 1000mg contém:

(0 T0TS] 1 PSSR 900 mg
flavondides expressos em heSPeriding .........ccovvivieieeieiie s s e s 100 mg
EXCIPIENLES 8. +nvvvvananeenananeneeeeaneneneniimieneneeneeseneeeneneeee. 1L COMPrimido revestido

Excipientes: amidoglicolato de sodio, celulose microcristalina, gelatina, estearato de magnésio, talco,
laurilsulfato de s6dio, macrogol, glicerol, hipromelose, éxido férrico vermelho, 6xido de ferro amarelo,
diéxido de titdnio, agua purificada e aroma laranja.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DAFLON®é destinado ao:

- Tratamento das manifestacbes da insuficiéncia venosa crbnica, funcional e orgéanica, dos membros
inferiores.

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

- No periodo pré e pds-operatorio de safenectomia (retirada cirurgica da veia safena) para alivio dos sinais e
sintomas resultantes desse procedimento.

- Alivio dos sinais e sintomas p0s-operatérios decorrentes da retirada cirdrgica da veia hemorroidal
(hemorroidectomia).

- Alivio da dor pélvica crdnica associada a Sindrome da Congestéo Pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DAFLON® atua no sistema vascular, aumentando a velocidade de circulacdo do sangue nas veias,
normalizando a permeabilidade capilar e refor¢ando a resisténcia capilar na microcirculacdo e aumentando a
drenagem linfatica. Toda essa acdo leva a uma melhora dos sintomas relacionados a insuficiéncia venosa
cronica dos membros inferiores.

A acdo de DAFLON® também € responsavel por atenuar a intensidade da dor, reduzir e acelerar a reabsorgéo
dos hematomas e edemas, melhorar os sintomas relacionados a doenca venosa cronica (sensacdo de pernas
pesadas, fadiga dos membros inferiores, cdibras), melhorar os sintomas como dor, tenesmo, prurido, €



diminuir a intensidade do sangramento decorrente do pds-operatério de hemorroidectomia e aumentar a
tolerancia ao exercicio no periodo pds operatdrio de safenectomia (retirada cirlrgica da veia safena).
O tempo médio estimado para inicio da agdo farmacoldgica é de 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DAFLON® ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade previamente conhecida a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Crise hemorroidaria aguda:

A administracdo de DAFLON® para o tratamento sintomatico da hemorrdida aguda ndo substitui o
tratamento especifico de outros distdrbios anais e 0 seu uso deve ser feito por curto periodo de tempo. Se os
sintomas ndo desaparecerem rapidamente, deve-se proceder a um exame proctoldgico e o tratamento deve ser
revisto.

Se a crise persistir por mais de 15 dias, é essencial que vocé consulte 0 seu médico.

AlteracBes na circulacéo venosa:

Este tratamento € mais eficaz quando combinado com um estilo de vida saudavel.

- Evite exposicao ao sol, calor, repouso por muito tempo, excesso de peso.

- Andar, usar meias adequadas, quando aplicavel, promover a circulagdo sanguinea.

Idosos:
A posologia para o uso de DAFLON® em idosos é a mesma utilizada para pacientes com menos de 65 anos.

Criangas:
DAFLON®ndo se destina ao uso em criangas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

PRECAUCOES

Gravidez:

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar, fale com seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida de precaucéo, é preferivel evitar o uso de DAFLON® durante a gravidez.

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

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

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva ndo mostraram efeito na fertilidade de ratos do sexo feminino e masculino.

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:

Nenhum estudo sobre o efeito da fracdo flavondica purificada micronizada (FFPM) na habilidade de dirigir e
operar maquinas foi realizado. Contudo, baseado no perfil de seguranca global da fracdo flavondica
purificada micronizada (FFPM), DAFLON® ndo tem influéncia ou tem influéncia insignificante sobre a
capacidade de dirigir e operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:



Nenhum estudo de interagdo medicamentosa foi realizado com DAFLON®. Nenhuma interacéo
medicamentosa clinicamente relevante foi reportada até 0 momento com experiéncias pos-comercializacéo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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?

DAFLON® 500mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta e seis) meses, a partir da data de fabricacéo.

DAFLON® 1000mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condicdes, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte
e quatro) meses, a partir da data de fabricacdo.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS

DAFLON® 500mg e DAFLON® 1000mg sdo apresentados sob a forma de comprimidos revestidos de cor
salméo e formato oblongo.

Ndmero do lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso Oral

Na doenca venosa cronica, a posologia usual €:

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

DAFLON® 1000mg: 1 comprimido ao dia, preferencialmente pela manhg;

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

Na crise hemorroidaria aguda, a posologia usual é:

DAFLON®500mg: 6 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida, 4 comprimidos ao
dia durante trés dias. E apds, 2 comprimidos ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a prescri¢ao
médica.

DAFLON® 1000mg: 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 prescri¢do
médica.

No periodo pré operatério de safenectomia, a posologia usual é:

DAFLON®500mg: 2 comprimidos ao dia;

DAFLON®1000mg: 1 comprimido ao dia;

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

No periodo pés operatdrio de safenectomia, a posologia usual é:

DAFLON®500mg: 2 comprimidos ao dia;

DAFLON®1000mg: 1 comprimido ao dia;

Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 4 semanas ou de acordo com a prescricdo médica.

No periodo pds-operatorio de hemorroidectomia, a posologia usual é:



DAFLON®500mg: 6 comprimidos ao dia durante 3 dias e, em seguida, 4 comprimidos ao dia durante 4 dias.
DAFLON® 1000mg: 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 prescricdo médica.

Na dor pélvica cronica, a posologia usual é:

DAFLON®500mg: 2 comprimidos ao dia,

DAFLON® 1000mg: 1 comprimido ao dia,

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

Caso desejar os comprimidos de DAFLON® podem ser dissolvidos em agua antes de administra-los. Nesse
caso, vocé deve dissolver o comprimido em um copo de agua com quantidade suficiente para completa
dissolugdo até que uma suspensdo homogénea seja obtida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgédo do tratamento.
Nao 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 DAFLON® no horério receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar.
Porém se ja estiver proximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima,
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 eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, DAFLON® pode causar eventos adversos, porém nem todos os
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), reagdo 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), rea¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e reacBes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarréia, dispepsia (indigestdo), ndusea e vomitos.

Reacdes 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 cutaneo (erup¢des avermelhadas), prurido (coceira) e urticaria
(erupgdo cutanea).

Reacdes com frequéncia desconhecida:
- Dor abdominal, edema de face isolada, labios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke (tal como
inchaco 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 nao listado nessa bula,
favor informar o seu médico ou farmacéutico.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do Servigo de Atendimento ao Consumidor
(SAQC).

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentragéo e nova indicagdo terapéutica
no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico.

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

Se vocé administrou mais DAFLON® do que deveria, fale imediatamente com o seu médico ou farmacéutico.
A experiéncia de overdose com DAFLON® ¢ limitada, mas os sintomas relatados incluem diarreia, nausea,
dor abdominal, prurido e erupg¢do cutanea.

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
orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS N° 1.1278.0003

Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.° 6350
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22775-113 - Rio de Janeiro - RJ - Industria Brasileira
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Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 - 7033431

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/04/2019.



Anexo B

Histodrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
15/04/2013 | 0287134/13 | Inclusdo NA NA NA NA Quando n3o devo VP 450+50 MG COM
-3 inicial de utilizar este REV OR CT BLAL
texto de medicamento? PLAS TRANS X 15
bula (Item 3)

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
(item 4)

Onde, Como e Por
guanto tempo devo
guardar esse
medicamento?
(item 5)

Como devo usar
este medicamento?
(item 6)

Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
(item 8)

O que fazer ser
alguém usar uma
guantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?
(item 9)

450+50 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes

expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas

)
06/08/2013 | 0644850/1 | Notificag | 18/12/2012 | 1018236/12 | Medica | 05/08/201 Identificagdo do VP 450+50 MG COM
3-0 dode -5 mento 3 Medicamento REV OR CT BL AL
Alterac3 Especific Apresentacao PLAS TRANS X 15
Composigao
ode o-
texto de Inclusao Onde, como e por 159150 MG COM
Ul en quanto tempo REV OR CT BL AL
uie € Nova posso guardar este PLAS TRANS X 30
Concent medicamento (item

racio 5)2 450+50 MG COM

Como devo usar
este medicamento?
(item 6)

REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 10

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 20

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
03/02/2014 | 0081907/1 | Notificag | 30/09/2013 | 0831120/13 | Medica | 27/01/201 Para que este VP 450+50 MG COM
4-7 dode -0 mento 4 medicamento é REV OR CT BLAL
Alterac3 Especific indicado? (item 1) PLAS TRANS X 15
Como este
ode 0~ medicamento 450450 MG COM
texto de Inclusdo funciona? (item 2) REV OR CT BL AL
bula de Como devo usar PLAS TRANS X 30
Indicaca este medicamento?
. 450+50 MG COM
o (item 6)
A REV OR CT BLAL
Terapéu
. PLAS TRANS X 60
tica

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 10

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 20

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
17/06/2014 | 0480148/1 | Notificag NA NA NA NA Quais os males que VP 450+50 MG COM
4-2 dode este medicamento REV OR CT BL AL
Alteraca pode me causar? PLAS TRANS X 15
o de (item 8)
450+50 MG COM
texto de REV OR CT BL AL
bula PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 10

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 20

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do

N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
24/03/2016 | 1406771/1 | Notificag NA NA NA NA ¢ Informacdes do VP 450+50 MG COM
6-4 dode medicamento REV OR CT BL AL
Alteracs e ApresentagOes PLAS TRANS X 15
ode 450450 MG COM
texto de REV OR CT BL AL
bula PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
19/01/2017 | 098482175 | Notificag NA NA NA NA Identificagdo do VP 450+50 MG COM
dode medicamento REV OR CT BL AL
Alterac3 O que devo saber PLAS TRANS X 15
o de antes de usar este
medicamento (item 450+50 MG COM
texto de " REV OR CT BL AL
bula PLAS TRANS X 30

O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada
deste medicamento
(item 9).

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Histodrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
17/04/2019 | 0347712/1 | Notificag NA NA NA NA O que devo saber VP/VPS 450+50 MG COM
9-6 dode antes de usar este REV OR CT BL AL
Alteraca medicamento (item PLAS TRANS X 15
ode 4);
O que fazer se 450+50 MG COM
texto de ; REV OR CT BL AL
alguém usar uma
bula quantidade maior PLAS TRANS X 30

do que a indicada
deste medicamento
(item 9).

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60
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DAFLON® FLEX 1000mg

Suspensao Oral

Laboratorios Servier do Brasil Ltda.




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DAFLON® FLEX 1000mg

diosmina 900mg + hesperidina 100mg
fracdo flavondica purificada micronizada

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 10 ou 30 envelopes de suspensdo oral.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada envelope de 10 ml DAFLON® FLEX 1000mg contém:

fragdo flavondica micronizada purificada............cceeeerierieiiieiienieieeeeet et 1000 mg
Correspondente a:

GUOSITIINGA ....ieeiiiieie ettt sttt ettt et et e st e s e e st asaesseessesseeseeneesseessenseensenseensenseessenseensenseenes 900 mg
flavonoides expressos em heSPeridina ...........ocveeerierierienieiee et 100 mg

Excipientes: maltitol, goma xantana, benzoato de so6dio, aroma laranja, acido citrico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DAFLON® FLEX 1000mg ¢ destinado ao tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa cronica,
funcional e organica, dos membros inferiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DAFLON® FLEX 1000mg atua no sistema vascular, aumentando a velocidade de circulagdo do sangue nas
veias, normalizando a permeabilidade capilar e refor¢ando a resisténcia capilar na microcirculacido e
aumentando a drenagem linfatica. Toda essa agdo leva a uma melhora dos sintomas relacionados a
insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores.

A agdo de DAFLON® FLEX 1000mg também é responséavel por atenuar a intensidade da dor, reduzir e
acelerar a reabsor¢do dos hematomas e edemas, melhorar os sintomas relacionados a doenga venosa cronica
(sensagdo de pernas pesadas, fadiga dos membros inferiores, céibras).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DAFLON® FLEX 1000mg ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade previamente conhecida a
qualquer um dos componentes da féormula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Idosos
A posologia para o uso de DAFLON® FLEX 1000mg em idosos é a mesma utilizada para pacientes com
menos de 65 anos.



Criangas
DAFLON®FLEX 1000mg nio se destina ao uso em criangas ¢ adolescentes (com idade inferior a 18
anos).

PRECAUCOES

Gravidez

Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar, fale com seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida de precaugdo, é preferivel evitar o uso de DAFLON® FLEX 1000mg durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Lactagado
Em razdo da auséncia de dados extensos sobre a passagem deste medicamento para o leite materno, a

amamentacdo ndo ¢ recomendada durante o tratamento.

Fertilidade
Estudos de toxicidade reprodutiva ndo mostraram efeito na fertilidade de ratos do sexo feminino e masculino.

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas

Nenhum estudo sobre o efeito da fragdo de flavondides na habilidade de dirigir e operar maquinas foi
realizado. Contudo, baseado no perfil de seguranga global da fragdo flavondica, DAFLON® FLEX 1000mg
nao tem influéncia ou tem influéncia insignificante sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nenhum estudo de interagio medicamentosa foi realizado com DAFLON® FLEX 1000mg. Nenhuma
interacdo medicamentosa clinicamente relevante foi reportada até o momento considerando a extensa
experiéncia pos comercializa¢@o do produto na forma farmacéutica comprimido.

Informe ao seu médico ou cirurgio-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?
DAFLON® FLEX 1000mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15° e 30°C). Nestas condicdes, este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir
da data de fabricacdo.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS

DAFLON®FLEX 1000mg ¢ apresentado sob a forma de suspensdo oral homogénea, com coloragdo amarelo
palida e aroma de laranja em embalagem do tipo envelope.

Numero do lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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. Agite o envelope antes de usar.

Daflon Flex é um medicamento de
uso ORAL que deve ser usado
conforme as instrucdes abaixo:

o Segure o stick

gel pela ponta
e agite antes
de usar.

Abra o stick na
fissura marcada
pelas setas
*l brancas.
A 4
P Coloque a parte

aberta na boca

\ - e € pressione o

stick gel de
baixo para cima
para garantir
que todo o
contetdo foi
consumido.

Na doenga venosa cronica, a posologia usual é 1 envelope ao dia, preferencialmente pela manha.
A dose recomendada deve ser administrada preferencialmente durante as refei¢des, por pelo menos 6 meses
ou de acordo com a prescri¢ao médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar DAFLON® FLEX 1000mg no horério receitado pelo seu médico, tome-o assim
que se lembrar. Porém se ja estiver proximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e
tome a proxima, 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 eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, DAFLON® FLEX 1000mg pode causar eventos adversos, porém nem
todos os pacientes irdo apresenta-los.



Os seguintes eventos adversos foram reportados e estdo classificados usando a seguinte frequéncia: muito
comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (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 reagdes 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), ndusea e vomitos.

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

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Tontura, dor de cabega, mal-estar, rash cutdneo (erup¢des avermelhadas), prurido (coceira) e urticaria
(erupc¢do cutanea).

Reagdes com frequéncia desconhecida:
- Dor abdominal, edema de face isolada, labios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke (tal como
inchacgo 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 a empresa através do Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAQ).

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico.

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

Se vocé administrou mais DAFLON® FLEX 1000mg do que deveria, fale imediatamente com o seu médico
ou farmacéutico.

A experiéncia de superdose com DAFLON® FLEX 1000mg ¢ limitada, mas os sintomas relatados incluem
diarreia, nausea, dor abdominal, prurido e erupgéo cutanea.

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.

DIZERES LEGAIS

MS N° 1.1278.0003

Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.® 6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Unither Liquid Manufacturing

1-3 Allée de la Neste — Z.1 d’En Sigal

31770 Colomiers — Franga

ou

Mariol Industrial Ltda

Avenida Mario de Oliveira, n° 605 — Distrito Industrial II
14781-160 — Barretos — SP — Industria Brasileira

C.N.P.J 04.656.253 / 0001-79

Registrado por:

Laboratorios Servier do Brasil Ltda

Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 - Jacarepagua
22775-113 - Rio de Janeiro - RJ - Industria Brasileira
CN.P.J. 42.374.207 / 0001 — 76

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 - 7033431

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/05/2021.



Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
22/11/2018 | 1106199/18-5 | Inclusdo NA NA NA NA e ApresentagGes VP e VPS

inicial de
900 + 100 MG
texto de
SUS OR CT ENV AL
bula
e Dizeres legais PLAS X 10
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 30
900 + 100 MG

SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60




Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
23/11/2018 | 1110336/18-1 | Inclusdo NA NA NA NA e Apresentagoes VP e VPS

inicial de
900 + 100 MG
texto de
SUS OR CT ENV AL
bula = i i PLAS X 10
RDC e Dizeres legais
60/12
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 30
900 + 100 MG

SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60




Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
17/04/2019 | 0347712/19-6 | Notificacdo NA NA NA NA ¢ O que devo saber VP e VPS

de antes de usar este
alteracio medicamento 900 +100 MG
de texto de (item 4); SUS OR CT ENV AL
bula — RDC OOqu,e fazer se PLAS X 10
alguém usar uma
60/12 quantidade maior
do que a indicada
deste 900 + 100 MG
medicamento SUS OR CT ENV AL
(item 9). PLAS X 30
900 + 100 MG

SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60




Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢oes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expedie | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
nte
10/07/2019 | 0604265/19- | Notificacdo NA NA NA NA e Harmonizacdo do nome VP e VPS
1 de do medicamento na bula

alteracio em relagdo ao rétulo. 900 +100 MG
de texto de SUS OR CT ENV

bula — RDC ALPLAS X 10

60/12

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV

ALPLAS X 30

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV

ALPLAS X 60




Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
21/05/2020 | 1594282/20-1 | Notificacdo NA NA NA NA e Como devo usar VP

de este medicamento?

alteracio (item 6). 900 + 100 MG
de texto de SUS OR CT ENV

bula — RDC ALPLAS X 10

60/12

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV

AL PLAS X 30

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV

AL PLAS X 60




Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula | Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
11/05/2021 NA Notificacdo | 08/04/2021 1357484/21-1 Inclusdo de 10/05/2021 e Dizeres VP e VPS

de local de legais
~ . 900 + 100 MG
alteracao fabricacdo do
. SUS OR CT ENV
de texto de medicamento AL PLAS X 10
bula—RDC de liberagao
60/12 convencional
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV
AL PLAS X 30
900 + 100 MG

SUS OR CT ENV
AL PLAS X 60
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