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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Flebazol 500 mg comprimate filmate
diosmina micronizata

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Flebazol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa luati Flebazol
Cum si luati Flebazol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flebazol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Flebazol si pentru ce se utilizeaza

Diosmina apartine unui grup de substante numite bioflavonoide si este utilizata pentru stabilizarea
capilard. Flebazol contine substante active cu efect asupra activititii venelor si protejeaza venele;
aceste substante cresc tonusul venelor si rezistenta capilarelor. Flebazol reduce aparitia edemului si are
efecte antiinflamatoare.

Flebazol este indicat la adulti pentru tratamentul semnelor si simptomelor insuficientei venoase
cronice, cum sunt durere la nivelul picioarelor, senzatia de greutate si oboseala la nivelul picioarelor,
picioarele nelinistite, crampe pe timp de noapte, edemul picioarelor si modificarile trofice. Este, de
asemenea, indicat pentru tratamentul simptomelor asociate cu boala hemoroidala acuti, cum sunt
durerea, sangerarea si umflarea in regiunea anala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flebazol

Nu luati Flebazol
- daca sunteti alergic la diosmina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte s luati Flebazol adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Insuficientd venoasd cronica

Daca afectiunea dumneavoastra se agraveaza in timpul tratamentului, cu manifestari ca inflamatie a
pielii sau a veneli, intarire a tesutului de sub piele, durere severa, ulceratii ale pielii sau simptome
atipice, cum ar fi umflarea brusca a unuia sau a ambelor picioare, trebuie sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra.




Tratamentul cu Flebazol prezinta cele mai mari beneficii cand este insotit de un stil de viata echilibrat:
- trebuie evitate expunerea la soare si statul indelungat in picioare,

- trebuie mentinuta o greutate corporald adecvata,

- purtarea ciorapilor speciali ar putea imbunadtati circulatia la unii pacienti.

Flebazol nu ajuta la reducerea umflarii picioarelor cauzate de boli de inima, rinichi sau ficat.

Boala hemoroidala acuta
Dacd aveti o criza acuta de hemoroizi, puteti lua Flebazol numai pentru o perioada scurta de timp.
Daca nu observati vreo ameliorare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca afectiunea se agraveaza in timpul tratamentului, adicd dacad observati o crestere a sdngerarii
rectale, prezenta sangelui Tn scaun sau daca aveti indoieli cu privire la hemoroizii care sangereaza,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Tratamentul cu Flebazol nu inlocuieste tratamentul specific al altor tulburari anale.

Copii si adolescenti
Nu este recomandata utilizarea Flebazol la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani.

Flebazol impreuna cu alte medicamente

Péana in prezent, nu au fost raportate interactiuni intre diosmina si alte medicamente. Cu toate acestea,
spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Siguranta utilizdrii Flebazol in timpul sarcinii si aldptdrii nu a fost stabilita. Prin urmare, utilizarea sa
in timpul sarcinii si aldptarii nu este recomandata.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Flebazol nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Flebazol contine sodiu
Acest medicament contine contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza zilnica, adica practic
,»nu contine sodiu”.

3. Cum si luati Flebazol

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

- Insuficienta venoasa cronica
Doza zilnica recomandata este de 2 comprimate filmate, care pot fi administrate ntr-o singura
priza sau in doua prize separate.
Trebuie sd luati acest medicament timp de cel putin 4 pand la 5 saptamani pana la aparitia
ameliorarii bolii.



- Boala hemoroidali acuta
Doza zilnica recomandata in primele 4 zile de tratament este de 6 comprimate filmate
(administrate ca 3 comprimate filmate de doua ori pe zi).
In urmitoarele 3 zile, doza zilnica recomandati este de 4 comprimate filmate (administrate ca 2
comprimate filmate de doua ori pe zi).
Ulterior, doza recomandata pentru tratamentul de intretinere este de 2 comprimate filmate pe zi
(administrate ca 1 comprimat filmat de doua ori pe zi).

Mod de administrare

Flebazol trebuie luat in timpul mesei.

Inghititi comprimatul filmat cu o cantitate suficienta de lichid.

Daca luati mai mult Flebazol decét trebuie

Daca luati mai mult Flebazol decét trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Péana in prezent, nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu diosmina.

Daca uitati sa luati Flebazol
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse raportate la utilizarea diosminei sunt:

Frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- diaree, indigestie, greata (senzatie de rau), varsaturi.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- colita (inflamare a intestinului gros).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- dureri de cap, stare generala de rau, senzatie de invartire (vertij);
- eruptii trecatoare pe piele, mancarime, urticarie (blande).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- durere la nivelul abdomenului

- edeme (umflare a fetei, buzelor si pleoapelor), in mod exceptional angioedem (umflarea rapida
a tesuturilor, cum ar fi la nivelul fetei, buzelor, limbii sau gatului, care poate duce la dificultati
la respiratie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro

5. Cum se pastreaza Flebazol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Flebazol

- Substanta activa este diosmina micronizata. Un comprimat filmat contine diosmina micronizata
500 mg.

- Celelalte componente sunt: celulozi microcristaling, alcool polivinilic, amidonglicolat de sodiu
(tip A), talc si stearat de magneziu (E 470b) in nucleu, si alcool polivinilic, dioxid de titan
(E171), macrogol 3000 si oxid galben de fer (E172) in film.

Vezi pct 2 ,,Flebazol contine sodiu”.

Cum arata Flebazol si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare galben-brun, biconvexe, alungite, in forma de capsuld. Dimensiuni:
16,0 mm x 8,5 mm.

Flebazol este disponibil in cutii cu blistere care contin 15, 30, 60, 90, 120, 150 sau 180 comprimate
filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru Denumirea comercialid a medicamentului
Republica Cehi, Roménia Flebazol
Croatia, Estonia, Republica Slovaca,
o . Flebaven
Slovenia, Ungaria
Bulgaria ®dnedaBeH
Letonia Flabien
Lituania, Polonia, Portugalia Fladios

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2022.
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