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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Niimero: D1-2017-12859-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Reterencia: 1-0047-0000-004185-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004185-17-0 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes la firma LES LABORATORIES SERVIER,
FRANCIA, representada en el pais por la firma SERVIER ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacidén de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: DAFLON 500 - DAFLON 1000 / FRACCION
FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA
MICRONIZADA 500 mg y 1000 mg - SUSPENSION ORAL EN SACHETS, FRACCION
FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA 1000 mg, autorizado por el Certificado N°
40.987.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N 5904/26 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL -
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-
19080210-APN-DERM#ANMAT pera COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg; documento
IF-2017-19080040- APN-DERM#AMNMAT para COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 m:g;
documento IF-2017-19043860-APN -DERM#ANMAT para SUSPENSION ORAL EN
SACHETS 1000 mg e informacion para el paciente obrantes en el documento 1F-2017-
19081325-APN-DERM#ANMAT para COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg; documento
IF-2017-19081166-APN-DERM#ANMAT para COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg vy
documento IF-2017-19080723-APN -:DERM#ARNMAT para SUSPENSION ORAL EN
SACHETS 1000 mg; para la Especialidad Medicinal denominada: DAFLON 500 - DAFLO:
1000 / FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA, forma farmacéutica .
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, FRACCION FLAVONOIDE PURIFIC.: DA
MICRONIZADA 500 mg y 1000 mg - SUSPENSION ORAL EN SACHETS, FRACCION
FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA 1000 mg, propiedad de la firma LES '
LABORATCRIES SERVIER, FRANCIA, representada en el pais por la firma SERVIER
ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.987 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entr=ga
de la presente disposicién conjuntamente con ¢l prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccién de Gestion de Informecion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-004185-17-0

Digitaily signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.12.20 09:07:54 ART

Location: Citidad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdminisirador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimenios y Tecnologia
Meédica

Ligilatly signec by GESTION COCUMENTAL ELECTRCNICA -
GDE

DN. cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senialNumber=CUiT
30715117564

Dale; 2017.12.20 09:07:56 -0300"
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DAFLON 500 mg
Fraccidn flavonoide purificada micronizada
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Francesa

COMPOSICION: '

Cada comprimido recubierto contiene: Fraccidon flavonoide purificada micronizada 500 mg.
{Corresponde a Diosmina 90%, Flavonoides expresados en Hesperidina 10%)

Excipientes: Carboximetilalmidon sodico; Celulosa microcristalina; Gelatina; Talco,
Estearato de magnesio; Didxido de titanio*; Glicerol*; Laurilsulfato de sodio; Macrogol
6000; Metithidroxipropilcelulosa*; Oxido de hierro amarillo*; Oxido de h:erro rojo*;
Estearato de magnesio*; c.s. (* en forma de premezcla para revestlm:ento)

ACCION TERAPEUTICA:
Vasculoprotector.

INDICACIONES:

Tratamiento de ias manifestaciones de la insuficiencia venosa crénica de los miembros
inferiores, funcional y organica. Sensacién de pesadez, dolor, calambreés nocturnos.
Tratamiento de ios signos funcionales ligados a la crisis hemorroidal.

ACCION FARMACOLOGICA:
Vasoprotectores / Estabilizadores de capilares / Bioflavonoides (CO5CA53: sistema
cardiovascular)

En farmacologia:

Ejerce una doble accion en el sistema vascular de retorno: a nivel de las venas disminuye ia
distensibilidad venosa vy reduce la estasis venosa.

A nivel de la microcirculacién, normaliza la permeabmdad capilar y refuerza la resistencia
capilar.

En farmacologia clinica:

- Estudios controiados en doble ciego utilizando métodos gue permitieron objetivar vy
cuantificar la actividad sobre la hemodinamia venosa, confirmaron en el hombre las
propiedades farmacoidgicas de este medicamento.

Relacién dosis-efecto:

La existencia de la relacion dosis-efecto estadisticamente significativa, se establece sobre
los parametros pletismogréficos venosos:

Capacidad de distensién y tiempo de vaciado. La mejor relacién dosis-efecto se obtiene con
2 comprimidos diarios.

Actividad venoténica: Aumenta el tono venoso: La pletismografia de oclusién venosa con
manguito de mercuno permitié evidenciar una disminucion de los tiempos de vaciamiento
VEnoso.

Actividad microcirculatoria:

Estudios controlados en doble ciego demostraron ‘una diferencia estadisticamente
significativa entre este medicamento y el placebo. En los enfermos que presentaban signos
de fragilidad capilar, aumenta la resnstencua cap'lar medida por angiostereometria.

FARMACOCINETICA:
ia vida media de eliminacién es de 11 horas. La excrecion es esencialmente fecal y la
excrecidn urinaria corresponde ai 14% de ia dosis administrada. El producto es fuertemente
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metabelizado, este metabolismo se iie.r‘;},:"?ica'f'por lz presencia de diferentes acidos fenoles
en la orina. :

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD:

Los 'datos no clinicos, obtenidos a partie de eswldios convencionales de toxicidad de dosis
repetidas, genotoxicidad para & funcidon reproductora, ne. han revelado ningan riesgo
particular para el ser humano. :

CONTRAINDICACIONES: :
Hipersensibilidad a las sustancias actives o a aiguno de {os excipientes.

INTERACCIONES: ¢
No se han realizado estudios de interacciones. o obstante, no se ha nctificado ningln caso de
interaccidrn con otros armacos desde la comcrr-anzm iGn det producto.

1

PRECAUCIONES ¥ ADVERTEMCIAS:

Crisis hemorroidal:
Lz agministracién de este pfocucts na imuosibilita. ¢l tratamiento especifico de otras
enfermedades anaies. »

Zi los sintomas no dizminuyen, rEp :éa'r,c'x-b, uebe practicarse un examen groctoldgico v el
trcuarme.n*’\ da,e ser mv:;adc :

» artales en animalas nc han revelado ninguna prueba de
efecto teratagénico. Adermids o "0 defiino ha sido sefialado hasta ia fecha en la
sspecis humane. lectencis: Debigo 2 'a ausencia ge conocimientos sobre el paso a la leche
materna, durante el pericdoe de tratamiente, i1 lactandia estd desaconsejada.

Fervilidad: Los estudios de toxicidad reproductiva no mostraron ningln efecto sobre la
ftmlvjad en ratas macho y hembra. ‘

Embarazo: o5 estqdicg expef‘i’v

"
aunt

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

No se han realizade estudios especificos sabra los efectcs de la fraccion flavonoide sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sir emmbargo, en base ai perfil de seguridad
giobal de la fraccion flavonoide, DAFLON no tizne o tiene una influencia insignificante sobre
la capacidad para conducir o utilizar maguinas.

REACCIONES ADVERSAS:

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas y se clasifican utilizando la siguiente
frecuencia; Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (21/100, <1/10); poco frecuentes
{21/1000, <1/100); raras (>1/10000, <1,1000); muy raras (<1/10000), frecuencia
no conocida {(no puede estimarse a partir ¢e los datos disponibies).

Trastornos de! sistema nervioso:

Raras: mareos, dolar de cabeza, malestar.

Trastornos qastrpintestinaies:

Frecuentes: diarrea, dispspsia, nduseas, vomitns.

Poco frecuentes: colitis.
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Frecuencia no conocida: dolor abdominal

Trastornos de fa piel vy del tejido subcuta3

Raras: erupcion cutanea, prurito, urticaria.

Frecuencia no conocida: edema ans!ado de h cara, iabios y parpados. Excepcionalmente,
edema de Quincke.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualiguier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posiblas efectos adversos que ne aparecen en este prospecto. ’

También puede comunicarios directamente a Lravés del sistema nacional de notificacién.

Es irportante rotificar sospechas de reaccicnes adversis al medicamento tras su autorizacién. Ello permite ung
supervisién continuada de ia relacion beneficio/riesgo dei medicamento.

Se invita a ics profesionales saniarios a rotificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistems
naciona! de notificacion. '

PO NGLGGIA ORIENTATIVA:
2 comprirmidos al dia, por la maiana con el du ayuno. En crisis hemorroidal: 6 comprimidos
diarios durante los caatro pnmeros dias, luego 4 comprlmldos diarios fos 3 dias siguientes.

SOBREDOSIS: :

No se ha sefialado ningln casc de sobred0515 £n caso de sobredosis accidental o voluntaria consultara
su médico & i centro de asistencia toxicolégica: Hospital Posadas, tel. 0800-333-0160 / (011) 4658-7777; Hospital
Gutiérrez, tel. 0800-444-8694 / (011} 4962-6666/2247; Hospital de Nifios, tel. {011) 4300-2115 / (011) 4362-6063
urgentemente e informar el estado del paciente.

CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperetura no mayor de 30°C. No debe utilizarse
después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRESENTACION:
Envases de 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

tedicamento autorizado por el Ministeric de Salud.

Certificado N© 40.987 .

Flaborado en: Les Laboratoires Servier Industrie (Francia.)
Mantener Hos medicamentos fuera del alcance de los nifos.

SERVIER ARGENTINA S.A.

Av. del Libertador 5930, 8vo piso (C1428ARP) Capital Federal
Tel: 0800-777-SERVIER (7378437) '

Directora Tecnica: Nayla Sabbatelia - E‘armaceutnca

Sltima versién aprobada: Fecha aprobacidon ANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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DAFLON® 1000 mg
Fraccion flavonoide purificada micronizada
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta
Industria Francesa

Composicion:

Cada comprimido recubierto de Dafion 1000 mg contiene:

Fraccion flavonoide purificada y micronizada: 1000 mg (Correspondiendo a: Diosmina 30 %: 900 mg y
Flavonoides expresados en hesperidina 10%: 100 mg). Excipientes: Carboximetilaimidén sédico, celulosa
microcristalina, gelatina, estearato de magnesio, talco. Recubrimiento: didxido de titanio (E 171), glicerol,
laurilsulfato de sodio, macrogol 6000, hipromelosa, éxido de hierre amarillo (E 172), dxido de hierro rojo {E
172}, estearato de magnesio.

Accién terapéutica:

Vasoprotectores / Estabilizadores de capilares / Bioflavonoides (COSCAS53: sistema cardiovascular)
indicaciones: '

Tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa crénica de los miembros inferiores, funcional y
organica. Sensacién de pesadez, dolor, calambres nocturnos.

Tratamiento de los signos funcionales relacionados con la crisis hemorroidal.

Posologia y forma de administracion: :

Posologia usual: un comprimido recubierto por dia preferiblemente por la mafana.

Crisis hemorroidal: 3 comprimidos recubiertos al dia durante fos primeros cuatro dias y después 2 comprimidos
recubiertos al dia durante tres dias.

La ranura sirve nicamente para fraccionar y facilitar {a deglucion pero no para dividir en dosis iguales.

Propiedades farmacoldgicas:

Grupo farmacoterapéutico: venoténico y vasculoprotector

En farmacologia:

Ejerce una doble accién en el sistema venoso de retorno:

- 2 nivel de las venas, disminuye la distensibilidad venosa y reduce ia estasis venosa,

- 3 nivel de la microcirculacién: normaliza la permeabilidad capilar y refuerza la resistencia capilar.

En farmadcologia clinica:

Los estudios controlados en doble ciego utilizando métodos que permiten objetivizar y cuantificar la actividad
en la hemodinamica venosz han confirmado en e! hombre las propiedades farmacoldgicas de este
medicamento.

Relacién dosis/efecto

La existencia de refaciones dosis/efecto, estadisticamente significativas, se establece sobre los parametros
pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidad vy tiempo de vaciado. EI mejor ratio dosis/efecto se
obtiene con 1000 mg diarios. :

Actividad venoténica
La fraccién ftavonoide purificada y micronizada aumenta el tono venoso: ja pletismografia de oclusion venosa
con vara graduada de mercurio ha puesto en evidencia una disminucidn de los tiempos de vaciado venoso.

Actividad microcirculatoria

Estudios controlados en doble ciego mostraron una diferencia estadisticamente significativa entre este
medicamento y el placebo. En los pacientes que presentan signos de fragilidad capilar, la fraccion flavonoide
purificada y micronizada aumenta la resistencia capilar medida por angioterrometria. :

Propiedades farmacocinéticas

o :._w;x:\‘la
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En el hombre, después de una administracién por via oral del medicamento con diosmina marcado al carbono
i4:

- la excrecion es esencialmente fecal y {a excrecion urinaria es por término medio de un

14% de ia dosis administrada,

- la vida media de eliminacién es de 11 horas,

- el producto es fuertemente metabolizado, este metabolismo es objetivizado por la presencia de
diferentes acidos fenoles en la orina. :

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones de empleo:

La administracién de este producto no imposibilita el tratamiento especifico de otras enfermedades anaies.

Si los sintomas no disminuyen rapidamente, debe practicarse un examen proctolégico y el tratamiento debe
ser revisado.

interacciones medicamentosas y otras interacciones:

Crisis hemorroidal:

No se han realizado estudios de interacciones. No obstante, no se ha notificado ningln caso de interaccién con
otros farmacos desde ia comercializacién del producto.

Embarazo:
Los estudios experimentales en animales no han revelado ninguna prueba de efecto teratogénico. Ademas
ninglin efecto dafiino ha sido sefialado hasta la fecha en ia especie humana.

Lactancia: .
Debido a la ausencia de datos sobre el paso a la leche materna, se desaconseja el tratamiento durantela
lactancia.

Fertilidad:
Los estudios de toxicidad reproductiva no mostraron ningun efecto sobre ia fertilidad en ratas machoy
hembra.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria:

No se han realizado estudios especificos sobre los efectos de la fraccidn flavonoide sobre la capacidad para
conducir y utilizar méquinas. Sin embargo, en base al perfil de seguridad global de ia fraccion flavonoide,
DAFLON no tiene o tiene una influencia insignificante sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Reacciones adversas:

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas sefialadas con Daflon son de intensidad leve y consisten principalmente en efectos
gastrointestinales (diarrea, dispepsia, nuseas, vomitos).

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas y se clasifican utilizando la siguiente frecuencia.
Muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10}; poco frecuentes (=1/1000 a <1/100); raras {=1/10000 a
<1/1000); muy raras {<1/10000}, frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema nervioso:
Raras: mareos, dolor de cabeza, malestar.

Trastornos gastrointestinajes:

Frecuentes: diarrea, dispepsia, nduseas, vomitos.
Poco frecuentes: colitis.

Frecuencia no conocida: dolor abdominai.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo:
Raras: erupcion cutdnea, prurito, urticaria. -
Erecuencia no conacida®: edema aistado de la cara, labios y parpados. Excepcionaimente, edema de Quineke.
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Comunicaciéon de efectos adversosSi experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en
este prospecto. '

También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacionai de notificacion.

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autarizacién. Elle permite
una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacion.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos, obtenidos a partir de estudios convencionales de toxicidad de dosis repetidas,
genotoxicidad para la funcién reproductora, no han reveiado ningtn riesgo particular para el ser humano.

Sobredasis: . ‘

No se ha sefialado ningln caso de sobredosis. En case de sobredosis accidental o voluntaria consultar a su
médico 6 al centro de asistencia toxicoldgica: Hospital Pesadas, tel. 0800-333-0160 /{011) 4658-7777; Hospital
Gutiérrez, tel. 0800-444-8694 / {011) 4962-6666/2247; Hospital de Nifios, tel. (011) 4300-2115 / (011) 4362-
6063 urgentemente e informar el estado del paciente.

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C. No usar despues de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

Presentacidn:
Envases conteniendo 18, 30, 36 0 40 comprimidos recublertos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Mantener este y otros medicamentos fuera del alcance de jos ninos.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N2 40987

Elaborado en Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy, Francia.

SERVIER ARGENTINA S.A.

Av. Libertador 5930 8° piso C1428ARP C.A.B.A.

Tel: 0800-777-SERVIER (7378437}

Directora Técnica: Nayia D. Sabbatella - Farmaceutica.
Ultima revision: Fecha aprobacion ANMAT
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DAFLON® 1000
Fraccion flavonoide purificada micronizada
SUSPENSION ORAL EN SACHETS
Venta bajo receta
Industria Francesa

Composicion:

Cada sachet de 10 mi de Daflon 1000 mg contiene:

Fraccion flavonoide purificada micronizada: 1000 mg (Correspondiendo a:

Diosmina 90 %: 900 mg y Flavonoides expresados en hesperidina 10%: 100 mg)
Excipientes: Maltilol en polvo, goma xantan. benzoato de sodio, aromatizante a naranja,
acido citrico, agua purificada.

Accion terapéutica:
Vasoprotectores / Estabilizadores de capilares / Bioflfavonoides (CO5CA53: sistema
cardiovascular) '

Indicaciones:

Tratamiento de las manifestaciones de ia insuficiencia vencsa crénica de los miembros
inferiores, funcional y organica. Sensacion de pesadez, dolor, calambres nocturnos.
Tratamiento de los signos funcionales relacionados con la crisis hemorroidal.

Posologia y forma de administracion: :

Posologia usual: un sachet por dia preferiblemente por la mafiana.

Crisis hemorroidal: 3 sachets al dia durante los primeros cuatro dias y después 2 sachets
al dia durante tres dias.

Agitar bien el sachet antes de usar.

Propiedades farmacologicas: )
Grupoe farmacoterapéutico: venctdnico y vasculoprotector

En farmacologia:

Ejerce una doble accidon en e} sistema venoso de retorno:

- a nivel de las venas, disminuye la distensibilidad venosa y reduce la estasis venosa,

- a nivel de la microcirculacion: normaliza la permeabilidad capilar y refuerza la
resistencia capilar.

En farmacolegia clinica:

Los estudios controlados en doble ciego ut:lizando métodos que permiten objetivizar y
cuantificar la actividad en la hemodindmica venosa han confirmado en el hombre las
propiedades farmacoldgicas de este medicamento.

Relacion dosis/efecto

La existencia de relaciones dosis/efecto, estadisticarnente significativas, se establece
sobre los parametros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidad y tiempo de
vaciado. El mejor ratio dosis/efecto se obtiene con 1000 mg diarios.

Actividad venoténica

la fraccién flavonoide purificada y micronizada aumenta el tono venoso: ia
pletismografia de oclusion venosa con vara graduada de mercurio ha puesto en evidencia
una disminucién de los tiempos de vaciado venoso.

Actividad microcirculatoria

Estudios controlados en doble ciego mostraron una diferencia estadisticamente

significativa entre este medicamentc vy el placebo. En los pacientes que presentan signos

de fragilidad capilar, la fraccién flavoncide purificada vy micronizada--aumenta la

resistencia capilar medida por angioterrometria. : _ ;
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En clinica Z§
Estudios clinicos controladcs en doble ciego contra placebo pusieron en evndenc:a%

actividad terapeutlca del medicamento en flebologia, en el tratamiento de la msuﬁcnencnﬁé Ema?&
venosa crénica de fos miembros inferiores, funcional y arganica.

Propiedades farmacocinéticas

En el hombre, después de una administracién por via oral del medicamento con diosmina
marcado al carbono 14 :

- la excrecion es esencialmente fecal v la excrecion urinaria es por término medio
de un ‘

14% de la dosis administrada,

- la vida media de eliminacién es de 11 horas,

- el producto es fuertemente metabolizado, esie metabolismo es objetivizado por la
presencia de diferentes acidos fenoies en la orina.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos, obtenidos a partir de estudios convencionales de toxicidad de dosis
repetidas, genotoxicidad y toxicidad para la funcion reproductora, no han revelado
ningun riesgo particular para el ser humano.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a ias sustancias activas o & alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones de empieo:

Crisis hemorroidal

La administracién de este producto no imbosibilita el tratamiento especifico de otras
enfermedades anales.

Si los sintomas no disminuyen rapidamente, debe practicarse un examen proctologico y
el tratamiento debe ser revisado.

Interacciones medicamentosas y otras interacciones:
No se han realizado estudios de interacciones. No obstante, no se ha notificado ningtn
caso de interaccién con otros farmacos desde la comercializacion del producto.

Embarazo:

Los estudios experimentales en animales no han revelado ninguna prueba de efecto
teratogénico. Ademas ningln efecto dafiino ha sido sefialado hasta la fecha en la especie
humana.

L.actancia:
Debido a la ausencia de datos sobre el paso z la leche materna, se desaconseja el
tratamiento durante la lactancia.

Fertilidad:
Les estudios de toxncxdad reproductiva no mostraron ningun efecto sobre la fertilidad en

ratas macho y hembra.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria:

No se han realizado estudios especificos sobre los efectos de la fraccion flavonoide
micronizada y purificada sobre la capacidad para conducir y utilizar magqguinas. Sin
embargo, en base al perfil de seguridad global de la fraccion flavonoide micronizada y
purificada, DAFLON no tiene o tiene una influencia msugmﬁcante sobre la capacidad para
conducir ¢ utilizar maquinas.

Reacciones adversas:
Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas y se clasuﬂcan utlhzandol

siguiente frecuencia.
IF-2017-19043860- APN DERM#ANMAT
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Muy frecuentes (21/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (21/1000 a
<1/100); raras (>1/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000), frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema nervioso:
Raras: mareos, dolor de cabeza, malestar.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: diarrea, dispepsia, nauseas, vomltos
Poco frecuentes: colitis. -

Frecuencia no conocida: dolor abdominal

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Raras: erupcion cuténea, prurito, urticaria

Frecuericia no conocida: edema aislado de la cara, labios y parpados. Excepcionalmente,
edema de Quincke

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consuite a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacién.

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar.las sospechas de reacciones adverszs a través del sistema nacional de notificacion

Sobredosis

No se ha sefialado ninglin caso de sobredosis. En caso de sobredosis accidental o voluntaria
consultar a su médico 6 al centro de asistencia toxicoldgica: Hospital Posadas, tel. 0800-333- 0160 /{011) 4658-
7777; Hospital Gutiérrez, tel. 0800-444-8694 / (011) 4962- 6666/2247; Hospital de Nifios, tel. {011) 4300-2115 /
{011) 4362-6063 urgentemente e informar el estado del paciente.

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C. No usar después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase.

Presentacion:
Envases conteniendo 30 sachets.

Mantener este y otros medicamentos fuera del aicance de los nifnos.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°¢ 40987

Elaborado en 1-3 allée de la Neste - COLOMIERS Francia
SERVIER ARGENTINA S.A.

Av. Libertador 5930 8° piso C1428ARP C.A.B.A.

Tel: 0800-777-SERVIER (7378437)

Directora Técnica: Nayla Sabbatella - Farmacéutica.

Ultima version aprobada: Fecha aprobacion ANMAT

i
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Daflon 500 mg. e o
Fraccion flavonoide purificada micronizada \\M
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Francesa

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto contiene: Fraccién flavonoide purificada micronizada 500 mg.
(Corresponde a Diosmina 90%, Flavonoides expresados en Hesperidina 10%)

Excipientes: Carboximetilalmidén sédico; Celulosa microcristalina; Gelatina; Talco,; Estearato de
magnesio; Dioxido de titanio*; Glicerol*; Laurilsulfato de sodio; Macrogol 6000;
Metilhidroxipropilceiulosa*; Oxido de hierro amarillo*; Oxido de hierro rojo*; Estearato de
magnesio*; c.s. (* en forma de premezcla para revestimiento).

Lea todo el prospecto'detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene aiguna duda, consuite a su médico

¢ Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas.

« Si considera que alguno de fos efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:

Qué es DAFLON 500 mg y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar DAFLON 500 mg
Coémo tomar DAFLON 500 mg

Posibles efectos adversos

Conservacion de DAFLON 500 mg

Informacién adicional

oG AW

QUE ES DAFLON 500 MG ¥ PARA QUE SE UTILIZA
Este fdrmaco es un venotonico (aumenta tonicidad de las venas) y un vasculoprotector (aumenta
ls resistencia de los pequefios vasos sanguineos).
Se utiliza en el tratamiento de:

e trastornos de la circulacidn venosa (pnernas pesadas, dolores, piernas inquietas
{necesidad imperiosa de mover fas piernas que aparece especiaimente en la posicion
acostada)),

o crisis hemorroidales.

2. QUé NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR DAFLON 500 MG
No tome DAFLON 500 mag: ¢

si es alérgico (hipersensible) a tas fracciones flavonoides purificadas vy micronizadas,
especiaimente a la diosmina (o a la hesperidina) o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.

Tenga especial cuidado con DAFLON 500 mg:

- si toma este medicamento para crisis hemorroidales y los trastornos persiste “durante
més de 15 dias, es indispensable consultar a su médico

IF-2017-19081325-APN- DEWMMW
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6 si toma este meaicamento para trastorncs de le circuiacion venosa (en particular lg
sensacion de piernas pesadas) también debe asegurarse de: 1
» tener una buena hlgxene de vida,
o evitar la exposicion al sol, al calor,
2 no permanecer de pie por mucho tiempo,
- evitar el sobrepeso.

El caminar y eventualmente el uso de medias o calcetines adaptados favorecen ia circulacion
sanguinea. Puede encontrar otros consejos para aliviar el malestar de sus piernas al final del
prospecto.

Toma de otros medicamentos

Comunique a su meédico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Alimentosy-bebidas
Neo-procedes
Embarazo y lactancia

Embarazo

Si queda embarazada durante su tratamientn o si esta embarazada y planea tomar este
medicamento, consulte a su médico.

f.actancia

No se recomienda ia lactancia por la duracion del tratamiento, debido a la ausencia de datos
sobre el pasaje del medicamento en la leche maerna.

Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

3. C6MO TOMAR DAFLON 500 MG

Posologia

Respete en todo momento la posologia indicada por su médico. Consulte a su médico si tiene
dudas.

La dosis usual es la de 2 comprimidos por dia, par la mafiana con el desayuno.

Si toma este medicamento para una crisis hemorroidal, la dosis usual es la de 6 comprimidos al
dia los primeros 4 dias y a continuaciér 4 comprimidos al dia durante los siguientes 3 dias.

Forma de administracion

Los comprimidos se tragan con un vaso de agua.

Duracion del tratamiento

Si toma este medicamento para crisis hemorroidales y 'os trastornos persisten durante mas de
15 dias, es indispensable consultar a su médico

Si olvid6é tomar DAFLON 500"mg: ‘
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, DAFLON 500 mg puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. —

La frecuencia de los efectos adversos indicados a continuacién se define utlhza/ndo el siguiente

sistema: ; soseha
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e frecuentes pueden afectar de 1 a 10 de ©ada 100 utilizadores)

o poco frecuentes (pueden afectar de 1 a 10 de cada 1.000 uti!iiaddres)

e raras (pueden afectar de 1 a 10 de cada 10.000 utilizadores)

o muy raras (pueden afectar a menos de 1'de cada 10.000 utilizadares)

¢ frecuencia no conccida (no puede csuma"“*c a partir de ics datos disponibles)

Pueden incluir:
Frecuentes: diarrea, dispepsia, nauseas, vEmitos.

=uc0 frecuentes: colitis
Raras: sensaciones vertiginosas, doior o¢ cabeza, measstar, erupcién, prurito, urticaria.

Frecuencia no conocida: dolor abdomina!, eceme a'siado de ta cara, de los parpados, de los
labios. Excepcionaimente, edema de Quincke, ‘ )

Si experimenta cualguier tipo de efecto adgverss, consulte 3 su médico, incluse si se trata de
pusibles efectos adversos que no aparecen en esie prespecto. Mediantie la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcicnar mas nformauon sobre la seguridad de
este medicarmento.

5. CONSERVACION DE DAFLON 500 MG
Mumencr este medlcamento fuera de la vista y del alcance de les nincs.

Conservar en su envase original-a temperatura rio mayer de 30°C. No debe utilizarse después de
ia fecha de vencimiento indicada en el envase.

i.cs medicamentos no se deben tirar por 0s d°5=gL.e n; a la basura. Pregunte a su farmacéutico
cémo deshacerse de ios envases y de los medicainentos que no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente. -

6. IMFORMACION ADICIO\IAL

SENTACION
Ervases de 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

Madicamento autorizado por el Ministerio de Saitud.
Certificado N? 40.887
Fiaboradc en: Les Laborawires Servler Incustrie

(anll(_ia )
Mantener los medicamentos fuera dei alcance de los nifos.

SERVIER ARGENTINA S.A.
Av. del Libertador 5926, 8ve piso (Ci42uARP; Capital Federal
Directora Técnica: Nayla Sabbatelia - Farmacéutica.

‘.

Uitima versién aprobada: Fecha de aitima aprohacion.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DAFLON® 1000 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta
Industria Francesa

Composicién:

Cada comprimido recubierto de Daflon 1000 mg contiene:

Fraccion flavonoide purificada y micronizada: 1000 mg (Correspondiendo a: Diosmina 90 %: 900 mg
y Flavonoides expresados en hesperidina 10%: 100 mg). Excipientes: Carboximetilalmidén sddico,
celulosa microcristalina, gelatina, estearato de magnesio, talco. Recubrimiento: didxido de titanio (E
171), glicerol, laurilsulfato de sodio, macrogo! 6000, hipromelosa, 6xido de hierro amarillo (E 172),
Oxido de hierro rojo (E 172), estearato de magnesio.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

1. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

2. Si tiene alguna duda, consulte a su médico

3. Este medicamento se e ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintcmas.

4, Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto

adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:

Qué es Daflon 1000 mg, comprirnidos recubiertos y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Daflon 1000 mg, comprimidos recubiertos
Como tomar Daflon 1000 mg, comprimidos recubiertos

Posibles efectos adversos

Conservacion de Daflon 1000 mg, comprimidos recubiertos

10. Contenido del envase e informacién adicional

0N o)

1. Qué es Daflon 1000 mg, comprimidos recubiertos y para qué se utiliza

Este producto es un venotdnico {aumenta tonicidad de las venas) y un vasculoprotector {aumenta la
resistencia de los pequefios vasos sanguineos).

Se utiliza en el tratamiento de:

. trastornos de la circulacién venosa (piernas pesadas, dolores, piernas inquietas (necesidad
imperiosa de mover las piernas que aparece especiaimente en la posicion acostada)),

o crisis hemorroidales

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Daflon 1000 mg, comprimidos recubiertos

No tome DAFLON 1000 mg, comprimidos recubiertos: si es alérgico (hipersensible) a las fracciones
flavonoides purificadas y micronizadas o a cuaiquiera de ios demas componentes de este
medicamento.

Tenga especial cuidado con DAFLON 1000 mg, comprimidos recubiertos:
« si toma este medicamento para crisis hemorroidales y los trastornos persisten durante mas de
15 dias, es indispensable consultar a su medico.
e sitoma este medicamento para trastornos de la circulacion venosa (en particular la sensacion
de piernas pesadas) también debe asegurarse de: tener un estado saludable; ewta’r la L“x\
exposicion al sol, al calor, no permanecer de pie por mucho tiempo, evitar el sobrepeso

¢ 3 sab
El caminar y eventualmente el uso de medias o calcetines adaptados favorecen ia cn’culacmn N 14763
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Toma de otros medicamentos X o i 7

'

incluso los adquiridos sin receta médica.

Embarazo y lactancia
Embarazo

Si queda embarazada durante su tratamiento o si estd embarazada y planea tomar este
medicamento, consulte a su médico.

Lactancia .

No se aconseja usar este medicamento durante la lactancia, debido a la ausencia de datos sobre el
pasaje del medicamento en la leche materna.

Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamenta.

3. Cdmo tomar Daflon 1000 mg, comprimidos recubiertos

Respete en todo momento la posologfa indicada por su médico. Consulte a su médico st tiene dudas.
La dosis usual es un comprimido recubierto por dia preferiblemente por la mafiana.

Si toma este medicamento para una crisis hemorrnidal, la dosis usual es 3 comprimidos recubiertos
al dia durante los primeros cuatro dias v después 2 comprimidos recubiertos al dia durante tres dias.
Forma de administracién: Los comprimidos se tragan con un vaso de agua.

Frecuencia de administracion: Preferiblemente eri la manana.

Duracion del tratamiento: Si toma este medicamento para crisis hemorroidales y los trastornos
persisten durante mas de 15 dias, es indispensable consultar a su médico

Si olvidé tomar DAFLON 1000 mg comprimidos recubiertos: No tome una dosis doble para
compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. Posibles efectes adversos

Aligual que todos los medicamentos, DAFLON 1000 mg, comprimidos recubiertos puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

La frecuencia de los efectos adversos indicados a continuacidn se define utilizando el siguiente
sistema;

. muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

J frecuentes {pueden afectar de 1 a 10 de cada 100 pacientes) 1
* poco frecuentes (pueden afectar de 1 a 10 de cada 1.000 pacientes)

® raras (pueden afectar de 1 3 10 de cada 10.000 pacientes)

e muy raras (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

® frecuencia no conocida {no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Pueden incluir:

Frecuentes: diarrea, dlspepsua nauseas, vomltos

Poco frecuentes: colitis

Raras: sensaciones vertiginosas, dolor de cabeza, malestar, erupcion, prurito, urticaria.

Frecuencia no conocida; dolor abdominal, edema aislado de 2 cara, de los parpados, de los labios.
Excepcionaimente, edema de Quincke.

Comunicacion de efectos adversos -
Si experimerita cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles

-efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante [a comunicacién de efectos adversos

usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medlcamento ™

5,
N
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S. Conservacxon de Daflon 1000 mg, comprimidos recubiertos
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Mantener este medicamento fuera de la visiz v dét alcance de los nifios.

e

No utitice este medicamento después deta facha de vencimiente que figura en el envase.
Conservar en su envase originai a temperatura amvbiente hasts 30°C.

Los medicarmentos no se deben tirar por (os desagles ni & {a basura. Pregunte a su farmacéutico
~ coifio ueshacerse de ibs envases y de los medicarsnnies qus2 ya no necesita. De esta forma, ayudara
proteger el medio ambiente. '

5. Contenido del envase 2 informacidn adicional

Presentaciones: Envases conteniendo 18, 3G, 36 0 40 comprimidos recubiertos.
Puede que solamerte estén comercializados aigur:0s tamaiics de envases.

Mantener este y otrosmadicamentos fuera del aluance de los nifios.

tedicamente autorizado per el Ministeric de Salud
Certificado N¢ 40587
Elaborado én Les Laborataires Servier indusine. Gidy, Franciz.
Represenianie e i npor*rador.

SERVIER ARGENTINA S.A.
Av. dea le=rmdor E93c 8" PiSO £1428ARP - Caplaal %edcrax‘
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DAFLON® 1000
Fraccion flavonoide purificada y micronizada
SUSPENSION ORAL EN SACHETS
Venta bajo receta
Industria Argentina

Composicion:

Cada sachet de 10 mi de Daflon 1000 mg contiene:

Fraccion flavonoide purificada y micronizada: 1000 mg (Correspondiendo a:

Diosmina 90 %: 900 mg y Flavenoides expresados en hesperidina 10%: 100 mg)

Excipientes: Maltilol en polvo, goma xantana, benzoato de sodio, aromatizante a naranja, acido
citrico. :

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar elmedicamento:

° Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico

e Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas.

. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto;

Qué es Dafion 1000 y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Daflon 1000
Cémo tomar Daflon 1000

Posibles efectos adversos

Conservacién de Daflon 1000

Contenido del envase e informacién adicional

HANRAEE ol e

1. Qué es Daflon 1000 y para qué se utiliza

Este producto es un venotdnico (aumenta tonicidad de las venas) y un vasculoprotector {aumenta la
resistencia de los pequefics vasos sanguineos).

Se utiliza en el tratamiento de:

e trastornos de la circulacién venosa (piernas pesadas, delores, piernas inquietas (necesidad
imperiosa de mover las piernas que aparece especialmente en la posicion acostada)),

o crisis hemorroidales

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Daflon 1000

No tome DAFLON 1000 mg, suspension oral en sachet: si es alérgico (hipersensibie) a las fracciones
flavonoides purificadas y micronizadas, especialmente a la diosmina (o a la hesperidina) o a
cualquiera de los deméas componentes de este medicamento.
Tenga especial cuidado con DAFLON 1000'mg, suspension oral en sachet:
» sitoma este medicamento para crisis hemorroidales y los trastornos persisten durante mas de
15 dias, es indispensable consultar a su médico
e sitoma este medicamento para trastornos de la circulacion venosa (en particular la sensacion
de piernas pesadas) también debe asegurarse de: tener un estado saludable; evitarla
exposicion al sol, al calor, no permanecer de pie por mucho tiempo, evitar el sobrepeso.
Ef caminar y eventualmente el uso de medias o calcetines adaptados favorecen la CIrcuiaaon
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Toma de otros medicamentos ‘ > T
Comunique a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamentuc},\fgﬁiﬂ/‘”
incluso los adquiridos sin receta médica.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Si queda embarazada durante su tratamiento o si esta embarazada y planea tomar este
medicamento, consulte a su médico.

Lactancia

No se aconseja usar este medicamento durante la lactancia, debido a la ausencia de datos sobre el
pasaje del medicamerito en la leche materna.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

3. Como tomar Daflon 1000

Respete en todo memento la posologia indicada por su médico. Consulte a su médico si tiene dudas.
La dosis usual es un sachet por dia preferiblemente por la mafiana.

Si toma este medicamento para una crisis hemorroidal, la dosis usual es 3 sachets al dia durante los
primeros cuatro dias y después 2 sachets al dia durante tres dias.

Forma de administracion: Tomar el contenido del-sachet. Agitar bien el sachet antes de usar.
Frecuencia de administracion: Preferiblemente en la mafana,

Duracion del tratamiento: Si toma este medicamento para crisis hemorroidales y fos trastornos
persisten durante mas de 15 dias, es indispensable consultar a su médico

Si olvidé tomar DAFLON 1000 mg, suspensién oral: No tome una dosis doble para compensar la
dosis olvidada.
‘Si tiene cualquier otra duds sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, DAFLON 1000 mg, puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. '

La frecuencia de los efectos adversos indicados a continuacién se define utilizando el siguiente
sistema:

s muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes)

e frecuentes (pueden afectar de 1 a 10 de cada 100 pacientes)

. poco frecuentes {pueden afectar de 1 a 10 de cada 1.000 pacientes)

g raras (pueden afectar de 1 a 10 de cada 10.000 pacientes)

) muy raras {pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes) .

a frecuencia no conocida {no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Pueden incluir:

Frecuentes: diarrea, dispepsia, nduseas, vomitos.

Poco frecuentes: colitis

Raras: sensaciones vertiginosas, dolor de cabeza, malestar, erupcidn, prurito, urticaria.

Frecuencia no conocida: dolor abdominal, edema aislado de ta cara, de los parpados, de ios labios.
Excepcionalmente, edema de Quincke.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted.puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre ja seguridad de este medicamento.

o
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5. Conservacién de Daflon 1000

‘-
kL

faiitener este mfdlcammto fuera ae la vista y de! aicance de los nifios.

NG uvitice este meo:camen* ie venicmizgnts que ngur en el envase.
Conseivar en su envase origina! ¢ tempe: a amtner‘!e hastg 30°C.

Los medicamentes no se deben trar por ios desaplies m 3 ia basura. Pregunte 3 su farmacéutico
cemo desnacerse de los envases y de los medicamentos gue va no necesita. De esta forma, ayudard
a proteger ef medio ambienta.

6. Contenido def envase e informacion adicional
Aspecto del producto y contenido dei envase: Suspansién oral acondicionada en un sachet de
complejo de polietileno.

Presentaciones: Envases conteniendo 3C sachets.
Mantener este y otros medicamentos fuera del aliance de [os nifios.

Medicamente autorizado por €! Minisierio de Salud
'Zf::‘{if':ca(i". f& 40937
12k c’ado er 1-2 ;é‘»ée\ w2 fe feeste — COLOMIERS Francia
ERVIER ARGENT P2 '
vda Libertador L8 piso CLA28ARP T.A8.A,
Tel: 0800-777 -5ERVIER {7378437)
Dirzctora T‘écrricp“ Nayla Sabbateila, Farmaziutica.
Uitima versién ap.o’o da: Feche de Gioma aprobacién
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