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DIOSMIN SDU

diosmina
hesperidina

granulado

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQOES
DIOSMIN SDU sabor laranja/limao — cartuchos con-
tendo 7,15 e 30 sachés de 5 g

DIOSMIN SDU sabor abacaxi — cartuchos contendo
7,15 e 30 sachés de 5 g

COMPOSICAO:

DIOSMIN SDU sabor laranja/limao:

Cada saché de 5 g de granulado contém:

Fracé&o flavonoica purificada, sob forma micronizada de:
diosmina,
flavonoides expressos em hesperidina...
Excipientes: &cido citrico, aroma de Iaran]a diéxido de
silicio, manitol, polpa desidratada de limao, sacarina
soédica di-hidratada, sorbitol e sucralose.

DIOSMIN SDU sabor abacaxi:

Cada saché de 5 g de granulado contém:

Fragéo flavonoica purificada, sob forma micronizada de:
diosmina,

flavonoides expressos em hesperidina
Excipientes acido citrico, aroma de abacaxi, diéxido de
silicio, manitol, sacarina sédica di- hldratada sorbitol e
sucralose.

QUANTIDADE DE UNIDADES:
Contém: 7, 15 e 30 sachés contendo 5 g de granulado.

INFORMAGOES PARA O PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIOSMIN SDU atua sobre as veias do sistema circula-
tério, diminuindo a distensibilidade e a estase venosa,
melhorando o ténus venoso; na microcirculagdo, nor-
maliza a permeabilidade e reforca a resisténcia dos
vasos capilares, que resulta em uma diminuicdo do
edema (inchaco) de origem venosa.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
DIOSMIN SDU ¢ indicado no tratamento sintomatico
das varizes e de outros sintomas relacionados a
Insuficiéncia Vascular Crénica como dor nas pernas,
sensacdo de queimacao, inchacos, etc.

DIOSMIN SDU ¢ indicado no tratamento dos sintomas
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroi-
dario (hemorroidas) como dor, inchaco local, sensagéo
de queimagéo, sangramento, etc.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICAQOE

Embora ndo se conheca, até o momento, nenhuma
contraindicacdo absoluta para o uso de DIOSMIN
SDU, o mesmo deve ser evitado para pacientes que
apresentem reacOes alérgicas a quaisquer compo-
nentes da sua formulacao.

ADVERTENCIAS

NAO SE DISPOE, ATE O MOMENTO, DE DADOS
SOBRE O USO DE DIOSMIN SDU EM PORTADORES
DE INSUFICIENCIA HEPATICA OU RENAL.

DIOSMIN SDU PODE SER USADO DURANTE A
GRAVIDEZ E A AMAMENTACAO?

OS ESTUDOS REALIZADOS EM ANIMAIS DE
LABORATORIO_ NAO DEMONSTRARAM TOXICIDA-
DE EM RELACAO AS FUNCOES DE REPRODUCAO,
O USO DO PRODUTO EM GESTANTES E LAC AN-
TES DEVERA SER CAUTELOSO, CONSIDERANDO
RISCO / BENEFICIO.

AS SUBSTANCIAS ATIVAS DE DIOSMIN SDU FORAM
AVALIADAS, ATRAVES DE ESTUDOS CLINICOS, EM
PACIENTES GRAVIDAS NO ULTIMO TRIMESTRE DE
GESTAGAO E COM QUADRO DE CRISE HEMORROI-
DARIA, SENDO CONSIDERADAS EFICAZES E
SEGURAS NESTA FASE GESTACIONAL.

Informe seu medico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando.

ESTE MEDICAMENTO PODE SER UTILIZADO
DURANTE A GRAVIDEZ DESDE_QUE SOB PRESCRI-
CAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

PRECAUCOES

O QUE PODE OCORRER SE UTILIZAR MEDICA-
MENTO POR UMA VIA DE ADMINISTRAGAO NAO-
RECOMENDADA?

0S RISCOS DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO
NAO-RECOMENDADA SAO: A NAO-OBTENGCAO_DO
EFEITO DESEJADO E OCORRENCIA DE REAGCOES
DESAGRADAVEIS.
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PACIENTES COM PROBLEMAS CRONICOS NOS RINS
OU NO FIGADO DEVEM UTILIZAR DIOSMIN SDU
a%l\fl)llEC'\fATE COM AUTORIZAGCAO E SUPERVISAO

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Até o presente momento ndo ha relatos de interacdes
medicamentosas com as substancias ativas do produto
DIOSMIN SDU.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDI-
CAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO
INiCIO, OU DURANTE O TRATAMENTO.

DIOSMIN SDU pode ser tomado com alimentos?
Até a presente data, ndo foram referidas restricdes de
uso do produto junto com alimentos.

DIOSMIN SDU pode alterar exames laboratoriais?
Até o momento, ndo ha informacéo sobre as substan-
cias ativas do produto DIOSMIN SDU alterar exames
laboratoriais.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO EM
CRIANCAS.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O
APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU_ MEDICO OU CIRURGIAO-
DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU, MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE.

COMO DEVQ USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FISICO

DIOSMIN SDU sabor laranja/liméo: € composto por um
granulado de cor bege.
DIOSMIN SDU sabor abacaxi:
granulado de cor bege.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

DIOSMIN SDU sabor laranja/limao: tem aroma de
laranja/limao.

DIOSMIN SDU sabor abacaxi: tem aroma de abacaxi.

COMO USAR
Vocé deve usar DIOSMIN SDU apenas sob a orienta-
40 do médico.
os quadros de varizes e de sintomas relacionados a
insuficiéncia venosa, a posologia usual de DIOSMIN
SDU é de 1 saché ao dia, de preferéncia pela manha.
Nos quadros de crise hemorroidaria a dose usual é de
1 saché 3 vezes ao dia por 4 dias, retornando a
posologia de 1 saché ao dia, por mais 3 dias, ou
conforme orientagdo médica.

DIOSMIN SDU deve ser dissolvido em 1 copo com apro-
ximadamente 250 ml de 4gua e ingerido logo em seguida.
SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEI-
TANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURAGCAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O
ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

é composto por um

Raramente podem ocorrer reagdes adversas ao medi-
camento, no entanto a administracdo do produto
podera ocasionar alteragdes digestivas leves, como
nauseas, dor abdominal ou diarreia. Também pode
ocorrer cansago, dor de cabega, insonia e alteragdes na
pele, ndo obrigando nunca a interrupgdo do tratamento.

INFORME AO SEU MEDICO SOBRE O APARECI-
MENTO DE REACOES DESAGRADAVEIS.

ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E,
EMBORA AS PESQUISAS TENHAM INDICADO EFI-
CACIA E SEGURANCA ACEITAVEIS PARA COMER-
CIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO
CONHECIDOS PQDEM OCORRER. NESTE CASO,
INFORME SEU MEDICO.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

N&o ha relatos de superdosagem com DIOSMIN SDU.

ICV)IEII\JI$OE COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICA-
Vocé deve guardar DIOSMIN SDU na embalagem original
até sua total utilizagéo. Vocé deve conservar em temperatu-
ra ambiente (entre 15 a 30°C) e proteger da luz e umidade.
QUAL O PRAZO DE VALIDADE DE DIOSMIN SDU?
O prazo de validade de DIOSMIN SDU é de 24 meses a con-
Lar da data de sua fabricagao indicada na embalagem do pro-
uto.
Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de vali-
dade. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. Além de néo obter o efeito desejado,
as substancias podem estar alteradas e causar prejuizo para
a sua saude.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUD

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

DIOSMIN SDU devido as suas propriedades venotodnica
e vasculoprotetora, é indicado no tratamento de insufi-
ciéncia cronica, funcional e organica dos membros
inferiores.

DIOSMIN SDU exerce agéo sobre o sistema vascular
de retorno, diminuindo a distensibilidade venosa e a
estase venosa, e, na microcirculagdo, normalizando a
permeabilidade capilar e reforgando a resisténcia capi-
lar. Apés administragdo no homem por via oral de DIOS-
MIN SDU, verifica-se rapida absorcdo pela mucosa
digestiva, forte metabolizagdo, evidenciada pela pre-
senca de diferentes fenois acidos na urina e meia-vida
de eliminagdo de 11 horas com excre¢do essencial-
T;?temfecal (80%) e urindria de aproximadamente

0.

Farmacologia clinica:

Estudo controlado em duplo-cego, utilizando métodos
ue permitem objetivar e quantificar a atividade de
DIOSMIN SDU sobre a hemodindmica venosa confir-
mou as propriedades farmacolégicas deste medica-
mento no homem. @

+ Relacao dose / efeito:

A existéncia de relages dose / efeito, estatisticamente
significativas, baseiam-se nos parametros pletismogra-
ficos venosos: capacitancia, distensibilidade e tempo de
escoamento.

+ Atividade venotonica:

DIOSMIN SDU aumenta o tonus venoso. A pletismogra-
fia de oclusdo venosa por manguito de compressédo de
mercurio evidencia uma diminuicdo dos tempos de
escoamento venoso.

« Atividade microcirculatoéria:

Os estudos realizados em duplo-cego mostraram uma
diferenca estatisticamente significativa entre o medica-
mento e o placebo. Nos pacientes que apresentam
sinais de fragilidade capilar. As substancias ativas de
DIOSMIN SDU (diosmina / hesperidina) aumentam a
resisténcia capilar medida por angiosterometria.

Em clinica:

Os estudos clinicos realizados em duplo-cego contra
placebo colocam em evidéncia a atividade terapéutica
de DIOSMIN SDU em flebologia, no tratamento da insu-
ficiéncia venosa cronica, funcional e organica dos mem-
bros inferiores. 2%

RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaio clinico multicéntrico, randomizado e duplo —
cego com 934 pacientes, a apresentagédo de uma solu-
cao oral efervescente contendo 900 mg de diosmina e
100 mg de hesperidina foi comparada com a apresen-
tacdo usual da FFPM (Fragdo Flavonoide Purificada
Micronizada). Os pacientes foram alocados em dois
grupos e medicados com FFPM 500 mg duas vezes ao
dia, ou com a apresentagdo saché efervescente, por um
periodo de 60 dias.

A eficacia dos grupos foi relacionada através dos
seguintes parametros: avaliagio da intensidade do des-
conforto funcional, avaliagdo na intensidade da dor e
sensacdo de peso dos membros inferiores. Durante o
estudo ocorreu uma redugéo progressiva e altamente
significativa_nos resultados de desconforto funcional,
dor, sensagédo de peso e caimbras noturnas em ambos
os grupos, demonstrando que as duas apresentacdes
se equivalem do ponto de vista terapéutico. @

INDICACOES

DIOSMIN SDU ¢ indicado no tratamento das manifesta-
¢coes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e orga-
nica dos membros inferiores, tais como: varizes e vari-
cosidades, edema e sensagdo de peso nas pernas,
estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de
estase. 2349

DIOSMIN SDU é indicado no tratamento dos sintomas
funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario. ©7

CONTRAINDICACOES

DIOSMIN SDU E CONTRAINDICADO EM PACIENTES
QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAIS-
QUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA.
NAO SE CONHECE, ATE O MOMENTO, NENHUMA
CONTRAINDICACAO ABSOLUTA PARA O USO DE
DIOSMIN SDU (VIDE ITEM ADVERTENCIAS).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO
DEPOIS DE ABERTO

DIOSMIN SDU deve ser dissolvido em 1 copo de 250 ml
de agua e ingerido logo em seguida.

POSOLOGIA

Nos quadros de varizes e de sintomas relacionados a insufi-
ciéncia venosa, a posologia usual de DIOSMIN SDU é de 1
saché ao dia, de preferéncia pela manha.

Nos quadros de crise hemorroidéaria a dose usual é de 1 saché
3 vezes ao dia por 4 dias, retornando a posologia de 1 saché
ao dia, por mais 3 dias, ou conforme orientagdo médica.
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ADVERTENCIAS

NAO SE DISPOE, ATE O MOMENTO, DE DADOS
SOBRE O USO DE DIOSMIN SDU EM PORTADORES
DE INSUFICIENCIA HEPATICA OU RENAL.

OS ESTUDOS REALIZADOS EM ANIMAIS DE LABO-
RATORIO NAO DEMONSTRARAM TOXICIDADE EM
RELACAO AS FUNGOES DE REPRODUGAOQ. O USO
DO PRODUTO EM GESTANTES E LACTANTES
DEVERA SER CAUTELOSO, CONSIDERANDO
RISCO / BENEFICIO.

AS SUBSTANCIAS ATIVAS DE DIOSMIN SDU FORAM
AVALIADAS, ATRAVES DE ESTUDOS CLINICOS, EM
PACIENTES GRAVIDAS NO ULTIMO TRIMESTRE DE
GESTACAO E COM QUADRO DE CRISE HEMORROI-
DARIA, SENDO CONSIDERADAS EFICAZES E
SEGURAS NESTA FASE GESTACIONAL.

CATEGORIA DE RISCO DE GRAVIDEZ A: ESTE
MEDICAMENTO PODE SER UTILIZADO DURANTE A
GRAVIDEZ DESDE QUE SOB PRESCRIGAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

USO EM IDOSOS:

As mesmas orientagbes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendacGes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Adverténcias” e “Contraindicagdes”.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo ha interagdes medicamentosas
com DIOSMIN SDU descritas na literatura.

REACOES ADVERSAS

SISTEMA NERVOSO CENTRAL: FORAM DESCRITOS
CASOS RAROS DE INSONIA, TONTURA, VERTIGEM,
CEFALEIA, ANSIEDADE E FADIGA. GASTRINTESTINAL:
ALGUNS CASOS DE ALTERACOES DIGESTIVAS
LEVES, TAIS COMO NAUSEAS, VOMITOS, DOR ABDO-
MINAL, EPIGASTRALGIA, DISPEPSIA E DIARREIA,
FORAM DESCRITOS NA LITERATURA, NAO OBRIGAN-
DO NUNCA A INTERRUPCAO DQ TRATAMENTO.

PELE: ECZEMA E PTIRIASE ROSEA PODEM RARA-
MENTE OCORRER, DESAPARECENDO COMPLETA-
MENTE APOS INTERRUP(;AO DE DIOSMIN SDU.

ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E,
EMBORA AS PESQUISAS TENHAM INDICADO EFI-
CACIA E SEGURANCA ACEITAVEIS PARA COMER-
CIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO
CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO,
INFORME SEU MEDICO.

SUPERDOSE
Né&o ha relatos de superdosagem com DIOSMIN SDU.

ARMAZENAGEM

Como todo medicamento, DIOSMIN SDU deve ser

guardado em sua embalagem original até sua total utili-
gao Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e

). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade de DIOSMIN SDU é de 24 meses

a contar da data de sua fabricagao indicada na embala-

gem do produto.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0383

Farmaceutlca Responsavel: Gabriela Mallmann
CRF-SP n®30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

NUmero de Lote, Fabricagdo e Validade: vide cartucho.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Bula dobr; com uma dobra vertical ao texto / duas dobras horizontais ao texto -
com 0 noi o produto visivel, finalizada: 75x62,5mm - IMPRESSAO PRETO



