FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Dioflav 1000 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula
Bioflavonoides (Fragdo flavonodica purificada micronizada)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagoes 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 apds 6 semanas de tratamento para a insuficiéncia
venosa ou apods 7 dias de tratamento para crise hemorroidéria, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Dioflav 1000 e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Dioflav 1000
3. Como tomar Dioflav 1000

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Dioflav 1000

6. Contetido da embalagem e outras informagoes

1. O que ¢ Dioflav 1000 e para que ¢ utilizado

A diosmina pertence a um grupo de substancias chamadas bioflavondides e ¢ utilizada
para a estabilizagao capilar. Dioflav 1000 contém substancias ativas que afetam a
atividade venosa e protegem as veias; estas aumentam o tonus venoso € a resisténcia dos
capilares. Dioflav 1000 reduz a ocorréncia de edema e tem efeitos anti-inflamatorios.

Dioflav 1000 esta indicado em adultos para o tratamento dos sinais e sintomas de
insuficiéncia venosa, tais como dor, sensagao de peso, pernas cansadas, pernas inchadas,
caibras noturnas, edema e alteracdes troficas. Esta também indicado para o tratamento
dos sintomas relacionados com a crise hemorroidaria tais como, dor, hemorragia e
inchago da regido anal.

Se estiver a tomar Dioflav 1000 para a insuficiéncia venosa e ndo se nao se sentir
melhor ou se piorar apos 6 semanas de tratamento, tem de consultar um médico.
Se estiver a tomar Dioflav 1000 para a crise hemorroidéria e ndo se ndo se sentir melhor
ou se piorar apds 7 dias de tratamento, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dioflav 1000

N3ao tome Dioflav 1000:



- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dioflav 1000.

Insuficiéncia venosa

Se a sua condi¢do piorar durante o tratamento, o que pode manifestar-se através de
inflamagao da pele ou veias, endurecimento dos tecidos debaixo da pele, dor intensa,
ulceras cutdneas ou sintomas atipicos tais como inchaco repentino de uma ou ambas as
pernas, deve consultar o seu médico imediatamente.

O tratamento com Dioflav 1000 ¢ mais benéfico quando acompanhado de um estilo de
vida equilibrado:

- deve evitar a exposicao solar e evitar permanecer em pé durante muito tempo;

- deve manter um peso adequado;

- em alguns doentes, a utilizacdo de meias especiais pode melhorar a circulagao
sanguinea.

Dioflav 1000 ndo ira ajudar a reduzir o inchago dos seus membros inferiores se este for
provocado por doencas cardiacas, renais ou hepaticas.

Crise hemorroidéria

Se tiver uma crise hemorroidaria, apenas pode tomar Dioflav 1000 durante um periodo
limitado de 15 dias. Se os sintomas nao desaparecerem durante este periodo, consulte o
seu médico.

Se a sua condi¢do piorar durante o tratamento, isto ¢, se notar um maior sangramento do
anus (reto), presenca de sangue nas fezes ou se tiver em duvida sobre o sangramento
hemorroidario, consulte o seu médico.

O tratamento com Dioflav 1000 ndo ¢ um substituto para o tratamento especifico de
outras perturbagoes anais.

Criangas e adolescentes
A utilizacdo em criangas e adolescentes ndo ¢ recomendada.

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

Dioflav 1000 com alimentos ¢ bebidas
Deve tomar Dioflav 1000 durante as refei¢des.

Gravidez ¢ amamentacao
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, ¢ preferivel evitar a utilizagdo de Dioflav 1000 durante a
gravidez.

Amamentacao
A amamentac¢do ndo ¢ recomendada durante o tratamento, devido a auséncia de dados sobre
a excrecao do medicamento no leite materno.

Condugao de veiculos e utilizacdo de méaquinas
O Dioflav 1000 parece ndo interferir na capacidade de condugdo ou de utilizagdo de
maquinas. Caso ocorram tonturas nao deve conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Dioflav 1000

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

Posologia

Na insuficiéncia venosa:

A dose recomendada ¢ de 1 comprimido revestido por pelicula por dia.

Deve tomar este medicamento durante, pelo menos, 4 a 5 semanas até serem expectaveis
melhorias. Se os sintomas piorarem ou ndo melhorarem apds 6 semanas de tratamento,
deve consultar o seu médico.

Na crise hemorroidaria:

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

- nos 3 dias seguintes: 1 comprimido 2 vezes ao dia; em seguida voltar a posologia de
manutengao: 1 comprimido por dia.

Se os sintomas ndo melhorarem ou piorarem ap6s 7 dias de tratamento, deve consultar o
seu médico.

Modo de administragao
Dioflav 1000 deve ser tomado durante as refei¢des.
O comprimido deve ser engolido com um liquido.

Se tomar mais Dioflav 1000 do que deveria

Se tomar mais Dioflav 1000 do que deveria, contacte imediatamente o seu médico ou
farmacéutico.

A experiéncia de sobredosagens com bioflavonoides ¢ limitada, mas os sintomas
notificados incluem diarreia, ndusea, dor abdominal, prurido e erupgao cutanea.



Caso se tenha esquecido de tomar Dioflav 1000
Tome a proxima dose a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas 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:

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

Doengas gastrointestinais:

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

e Frequéncia desconhecida: dor abdominal.

Afec¢des dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

e Raros: erupcdes cutaneas, prurido, urticaria.

e 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, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd 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 seguranga deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



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

5. Como conservar Dioflav 1000
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Dioflav 1000

- As substancias ativas sdao bioflavonoides (fragdo flavondica purificada micronizada).

Cada comprimido revestido por pelicula de 1000 mg contém:

e 90% de diosmina, ou seja, 900 mg por comprimido revestido por pelicula,

e 10% de flavonoides expressos em hesperidina, ou seja, 100 mg por comprimido
revestido por pelicula.

- Os outros componentes sao:

Nucleo: Gelatina, celulose microcristalina (tipo 102), amido de milho, talco e estearato de

magnésio.

Revestimento: alcool polivinilico parcialmente hidrolisado, dioxido de titanio (E 171),

macrogol 3350, 6xido de ferro amarelo (E 172), 6xido de ferro vermelho (E 172),

maltodextrina, galactomanana do guar, hipromelose, triglicéridos de cadeia média e talco.

Qual o aspeto de Dioflav 1000 e contetido da embalagem

Comprimido revestido por pelicula, laranja-acastanhado e de forma oval, com os bordos
arredondados e com ranhura em ambos os lados. A ranhura destina-se apenas a facilitar a
divisdo, para ajudar a degluti¢do, e ndo para dividir em doses iguais.

Dioflav 1000 esta disponivel em embalagens de 10, 30, 60 e 90 comprimidos revestidos
por pelicula em blisters de PVC/Alu.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide

Portugal



Fabricante
ExtractumPharma Co. Ltd.
IV korzet 6

6413 Kunfehérto

Hungria

Informagdes detalhadas e atualizadas sobre este medicamento estdo disponiveis
digitalizando o codigo 2D incluido na embalagem com um smartphone. A mesma
informagao também esta disponivel no seguinte URL:
https://www.tolifeotc.com/dioflav1000.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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