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Folheto informativo: Informacao para o doente

Flabien 1000mg comprimidos
Diosmina

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

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, ou farmacéutico.
Ver seccgdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 6 semanas de tratamento para
insuficiéncia venosa cronica ou apos 7 dias de tratamento para crise hemorroidaria,
tem de consultar um meédico.

O que contém este folheto:
O que é Flabien e para que é utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Flabien
Como tomar Flabien
Efeitos indesejaveis possiveis
Como conservar Flabien
Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que é Flabien e para que é utilizado

A diosmina pertence a um grupo de substdncias chamadas bioflavondides e é
utilizada para a estabilizacdo capilar. Flabien contém substéncias ativas que afetam a
atividade venosa e protegem as veias; estas aumentam o ténus venoso e a
resisténcia dos capilares. Flabien reduz a ocorréncia de edema e tem efeitos anti-
inflamatorios.

Flabien estd indicado em adultos para o tratamento dos sinais e sintomas de
insuficiéncia venosa cronica, tais como dor, sensacdo de peso, pernas cansadas,
pernas inquietas, cdibras noturnas, edema e alteragdes troficas. Esta também
indicado para o tratamento dos sintomas relacionados com crise hemorroidaria, tais
como dor, sangramento e inchaco da regido anal.

Se estiver a tomar Flabien para a insuficiéncia venosa cronica e ndo se ndo se sentir
melhor ou se piorar apos 6 semanas de tratamento, tem de consultar um meédico.

Se estiver a tomar Flabien para a crise hemorroidaria e ndo se ndo se sentir melhor
ou se piorar apos 7 dias de tratamento, tem de consultar um meédico.

O que precisa de saber antes de tomar Flabien

Ndo tome Flabien:
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- se tem alergia a diosmina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Flabien.

Insuficiéncia venosa cronica

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

O tratamento com Flabien é mais benéfico quando acompanhado de um estilo de
vida equilibrado:

deve evitar a exposicdo 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.

Flabien ndo ird ajudar a reduzir o inchaco dos seus membros inferiores se este for
provocado por doengas cardiacas, renais ou hepaticas.

Crise hemorroidaria
Se tiver uma crise hemorroidaria, apenas pode tomar Flabien durante um curto
periodo de tempo. Se ndo melhorar, fale com o seu médico.

Se a sua condicdo piorar durante o tratamento, isto €, se notar um maior
sangramento do anus (reto), presenca de sangue nas fezes ou se tiver em duvida
sobre 0 sangramento hemorroidario, consulte o seu médico.

O tratamento com Flabien ndo € um substituto para o tratamento especifico de
outras perturbacdes anais.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo em criancas e adolescentes ndo é recomendada.

Outros medicamentos e Flabien

Nao foram notificadas quaisquer interacoes entre a diosmina e outros medicamentos,
no entanto informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Flabien com alimentos
Deve tomar Flabien durante as refeicbes

Gravidez e amamentacdo

A seguranca da utilizacdo de Flabien durante a gravidez ou amamentacdo ndo esta
bem estabelecida. Assim, a sua utilizagdo durante estes periodos ndo é
recomendada.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,

consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Os efeitos de Flabien na conducdo e utilizagdo de maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

Como tomar Flabien

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

Posologia

Insuficiéncia venosa cronica

A dose diaria recomendada € de 1 comprimido. Deve tomar este medicamento
durante, pelo menos, 4 a 5 semanas até serem expectaveis melhorias. Se os
sintomas piorarem ou ndo melhorarem apds seis semanas de tratamento, deve
consultar o seu médico.

A automedicagdo sem a consulta de um médico pode ocorrer durante um periodo de
3 meses. No entanto, pode continuar a tomar Flabien durante um periodo de tempo
mais prolongado se o seu médico determinar que ndo é necessario outro tratamento
especifico.

Crise hemorroidaria
Durante os primeiros 4 dias de tratamento, a dose didria recomendada é de 3
comprimidos.
Durante os 3 dias seguintes, a dose diaria recomenda € de 2 comprimidos.
Em seguida a dose recomendada de manutencdo € de 1 comprimido por dia.
Se 0s sintomas ndo melhorarem ou piorarem apos 7 dias de tratamento, deve consultar o seu
médico. A automedicagdo com Flabien pode ocorrer durante um periodo de 15 dias; se 0s
sintomas ndo desaparecerem durante esse periodo, deve consultar 0 seu médico.

Modo de administracdo
Flabien deve ser tomado durante as refei¢des.
O comprimido deve ser engolido com um liquido.

Se tomar mais Flabien do que deveria
Se tomou mais comprimidos do que deveria, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Até agora, ndo foram notificados casos de sobredosagem com diosmina.

Caso se tenha esquecido de tomar Flabien
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,

embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis
notificados com diosmina incluem:
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Diarreia, indigestdo, nauseas, vOmitos.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Coalite (inflamag&o do cdlon)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
Dores de cabega, mal-estar, vertigens (sensacao de movimento giratorio),
Erupcdo cutanea, comichdo, urticaria.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Dor abdominal,

Edema (inchaco da face, labios e palpebras), excecionalmente angioedema (inchaco

rapido dos tecidos, tais como face, labios, lingua ou garganta, o que pode resultar

em dificuldades respiratorias).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera 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:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Como conservar Flabien
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

Contelldo da embalagem e outras informagoes
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Qual a composicdo de Flabien

A substancia ativa é diosmina. Cada comprimido contém 1000 mg de diosmina
micronizada.

Os outros componentes sdo alcool polivinilico, croscarmelose sodica e estearato de
magnesio.

Qual o aspeto de Flabien e contelldo da embalagem

Comprimidos esverdeados palidos ou amarelo acinzentados a esverdeados palidos ou
castanho acinzentados marmoreados, ovais e ligeiramente biconvexos. Dimensdes
dos comprimidos: 18.0 mm x 9 mm.

FI_abien esta disponivel em embalagens de 20, 30, 60, 90 e 120 comprimidos em
E“s;i;?\./el que nao sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado Membro |Nome do Medicamento
Bulaaria OnebaseH 1000 mg Tabnetku
9 (Flebaven 1000 mg tablets)
Croacia Flebaven 1000 mg tablete
Eslovaquia Flebaven 1000 mg tablety
Eslovénia Flebaven 1000 mg tablete
Estonia Flebaven
Hungria Flebaven 1000 mg tabletta
Letonia Flabien 1000 mg tabletes
Lituania Flabien 1000 mg tabletés
Poldnia Flabien
Republica Checa Flebazol
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Roménia

Flebazol 1000 mg comprimate

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




