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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Diosmina Odel 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 meses de tratamento para insuficiéncia
venosa cronica ou apdés 7 dias de tratamento para crise hemorroidaria, tem de
consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Diosmina Odel e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Diosmina Odel
. Como tomar Diosmina Odel

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Diosmina Odel

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é e para que é utilizado

Diosmina Odel contém como substéncia ativa a diosmina. A diosmina € venotodnica
(aumenta o tonus das paredes venosas) e vasculoprotetora (aumenta a resisténcia
dos pequenos vasos sanguineos).

Diosmina Odel esta indicado:

- No tratamento dos sintomas e sinais relacionados com a insuficiéncia venosa:
pernas pesadas, dor, cansaco, edema, sensacao de formigueiro e cdibras noturnas;

- No tratamento sintomatico da sindrome hemorroidal aguda e crénica tais como,
dor, hemorragia e inchaco da regido anal.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 2 meses de tratamento para insuficiéncia
venosa cronica ou apdés 7 dias de tratamento para crise hemorroidaria, tem de
consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Diosmina Odel
Nao tome Diosmina Odel:
- 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 Diosmina Odel.
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Crise hemorroidaria: A administracdo deste medicamento no tratamento sintomatico
da sindrome hemorroidal ndo substitui o tratamento de outros problemas anais. Se
ndo houver melhoria dos sintomas, devera consultar o seu médico de forma a
proceder-se ao exame proctologico e a revisdo do tratamento, caso haja
necessidade.

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Este medicamente s6 deve ser tomado na gravidez, se necessario e de acordo com
as indicagdes do seu meédico. Se souber que estd gravida durante o tratamento
guestione o seu médico pois ele irda decidir se € necessario continuar com o
tratamento.

Amamentacdo
Na auséncia de dados sobre a excregcdo no leite materno, o tratamento deve ser
evitado durante a amamentacao.

Populacdo pediatrica

Por nao existirem dados suficientes, Diosmina Odel ndo deve ser utilizado em
criangas e adolescentes.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Diosmina Odel ndo interfere na capacidade de conducdo ou de utilizagcdo de
maquinas.

3. Como tomar Diosmina Odel

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Insuficiéncia venosa e sindrome hemorroidal crénica: 2 comprimidos por dia. O
tratamento deve continuar durante pelo menos 1 a 2 meses.

Crise hemorroidaria:

nos 4 primeiros dias: 6 comprimidos por dia, repartidos em trés tomas;

nos 3 dias seguintes: 4 comprimidos por dia, repartidos em duas tomas.

Modo de uso e via de administracao
Via oral. Engula o comprimido com um copo de agua.

A ranhura existe apenas para 0 ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade
em engoli-lo inteiro.
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Duracao do tratamento
Insuficiéncia venosa: pelo menos 1 a 2 meses.

Crise hemorroidaria: Se tiver uma crise hemorroidaria, apenas deve tomar Diosmina
Odel durante um periodo limitado de 15 dias. Se os sintomas ndo desaparecerem
durante este periodo, consulte o seu médico.

Tome Diosmina Odel todos os dias durante o periodo de tempo que o seu médico ou
farmacéutico |Ihe indicar. Se tiver quaisquer questGes acerca de quanto mais tempo
ird tomar Diosmina Odel, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Diosmina Odel do que deveria
Ndo existem casos reportados de sobredosagem. Se acidentalmente tomar
demasiados comprimidos, procure de imediato um medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Diosmina Odel
Tome a proxima dose a hora habitual. 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
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. Os efeitos indesejaveis
notificados com

diosmina incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Diarreia, indigestdo, nauseas, vomitos.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Colite (inflamagdo do colon).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- Tonturas, dores de cabeca, mal-estar.
- Erupgdo 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 respiratdrias).

Comunicacdo 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 podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P,
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através do sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Diosmina Odel
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

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.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Diosmina Odel

- A substéancia ativa é a diosmina. Cada comprimido revestido por pelicula contém
500 mg de disomina.

- Os outros componentes sao:

- nucleo do comprimido: carboximetilamido sodico, celulose microcristalina, gelatina,
estearato de magnésio, talco.

- revestimento do comprimido: glicerol, hipromelose 2910, macrogol 6000, lauril
sulfato de sodio, 6xido de ferro amarelo E172, 6xido de ferro vermelho E172, didxido
de titanio E171, estearato de magnésio

Qual o aspeto de Diosmina Odel e contelldo da embalagem

Diosmina Odel apresenta-se na forma comprimidos revestidos por pelicula cor rosa-
bege, ovais, biconvexos e com ranhura.

Diosmina Odel esta disponivel em embalagens de 30 e 60 comprimidos revestidos
por pelicula em blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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