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SUPERA

DHIVAS
diosmina + hesperidina

APRESENTACOES
Dhivas 1.000 mg: diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg (fracdo flavondica purificada micronizada - FFPM)
comprimido revestido: embalagens com 10 ou 30.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Dhivas 1.000 mg contém:
Fracdo flavondica purificada, sob forma micronizada de:

QIOSIMINA ..cuieiiiteiite ettt ettt ettt et ettt be et s e eanes 900 mg
Flavonoides expressos em hesperiding ............ccoeeeuererieieninienieeiee e 100 mg
EXCIPICIILES ™ L.ttt ettt ettt eb e bt b ea e b e e s ae et e beebe e bebeans 1 comprimido

** Excipientes: celulose microcristalina, laurilsulfato de s6dio, povidona, crospovidona, 4cido citrico, sucralose,
maltodextrina, amido, aroma idéntico ao de laranja, glicose, estearato de magnésio, dlcool polivinilico, macrogol,
talco, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dhivas € indicado no tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica dos
membros inferiores (tais como varizes e varicosidades, edema e sensag¢do de peso nas pernas, sequelas de
tromboflebites, estados pré-ulcerosos, tlceras varicosas, tlceras de estase e edemas pds-traumaticos); tratamento dos
sintomas relacionados as hemorroidas, para a prevencdo da hemorragia pds-operatéria decorrente da retirada
cirdrgica da veia hemorroidal (hemorroidectomia), alivio dos sinais e sintomas pré e pds operatérios de
safenectomia (retirada cirdrgica da veia safena) e alivio da dor pélvica cronica associada a Sindrome da Congestio
Pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dhivas € um medicamento venotdnico: aumenta o tonus das veias e a resisténcia dos pequenos vasos sanguineos.
Dhivas diminui a formacio de edema (inchaco) e melhora o fluxo do sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dhivas € contraindicado caso vocé apresente hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da férmula.
Nio se conhece, até o momento, nenhuma contraindicagio absoluta para o uso de diosmina e hesperidina.

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apoés o seu término. Informar ao
médico se esta amamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando
reacoes indesejaveis no bebé.

Este medicamento ¢é contraindicado para menores de 18 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
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Nao se dispde, até o0 momento, de dados sobre o uso de diosmina + hesperidina em portadores de insuficiéncia
hepdtica ou renal. Embora os estudos realizados em animais de laboratério ndo tenham demonstrado toxicidade em
relac@o as funcdes de reprodugdo, ndo ha avaliagdo conclusiva em humanos.

Idosos: As mesmas orienta¢des dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos.

Gravidez: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.

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

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando
reacdes indesejaveis no bebé.

Interacoes medicamentosas: Até o momento ndo hd interacdes medicamentosas com diosmina + hesperidina
descritas na literatura.

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 saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Dhivas 1.000mg: conservar em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Dhivas 1.000 mg: comprimido revestido, oblongo, biconvexo, salmio a salmao escuro, liso em ambas as faces.

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?

Dhivas 1.000mg

Na insuficiéncia venosa dos membros inferiores, no periodo pré e pés-operatério de safenectomia e na dor pélvica
cronica associada a Sindrome da Congestao Pélvica: A posologia é de 1 comprimido revestido ao dia, por via oral,
pela manha, de preferéncia durante o café da manha.

Nas crises hemorroidarias e p6s hemorroidectomia: A posologia deve ser aumentada para 1 comprimido, 3 vezes ao
dia (total de 3 comprimidos ao dia), por 4 dias, seguidos de 1 comprimido, 2 vezes ao dia (total de 2 comprimidos ao
dia), por 3 dias.

A duragdo méaxima do tratamento € de 2 a 3 meses.

Caso desejar os comprimidos de Dhivas podem ser dissolvidos em dgua antes do consumo. O consumo deve ser
imediato apds a dispersdo. Nesse caso, vocé deve dissolver o comprimido em um copo de d4gua com quantidade

suficiente para completa dissolucdo até que uma suspensdao homogénea seja obtida.

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

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso vocé se esqueca de tomar Dhivas no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento
em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

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

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

A ocorréncia de reacdes adversas ao medicamento € pouco frequente. Entretanto, a administracdo do produto podera
ocasionar alteragdes digestivas leves (como diarreia, desconforto ou dor abdominal, ndusea e vomitos) ou, mais
raramente, insdnia, tontura, dor de cabeca, ansiedade, cansago, hipotensdo, palpitacdo e alteracdes da pele.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao foram relatados, até o momento, sintomas relacionados a superdose. 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 fungdes 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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N° do lote, datas de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.
MS: 1.0372.0299

Farm. Resp.: Dra. Silmara Souza Carvalho Pinheiro.
CRF-SP n° 37.843

Registrado por: Supera Farma Laboratérios S.A.

Avenida das Nagdes Unidas, 22532, bloco 1, Vila Almeida — Sdo Paulo — SP.
CNPJ: 43.312.503/0001-05

Inddstria Brasileira

Fabricado por: Eurofarma Laboratérios S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi — SP.

Comercializado por: Supera RX Medicamentos Ltda.
Pouso Alegre — MG.

SAC

supera.atende@

superarx.com.br
0800-708-1818
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em (27/08/2020).
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Dados submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
12/07/2021 | - 10461 — | | e e VP00 900 mg + 100 mg
ESPECIFICO x 10 e 30

- Inclusao comprimidos

Inicial de

Texto de

Bula - RDC
60/12

DHIVAS_BU_VP_00




