Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Thrombovarix 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula
diosmina

Leia com atencao 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 indicagGes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.
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1. O que é Thrombovarix e para que € utilizado
Como funciona Thrombovarix:

A diosmina, a substéncia ativa do Thrombovarix, atua estabilizando os vasos capilares.
A substancia ativa do Thrombovarix afeta o funcionamento e protege as veias;
aumenta o ténus das veias e a resisténcia dos capilares. A substancia ativa do
Thrombovarix reduz a ocorréncia de inchaco e também tem um efeito anti-inflamatdrio
Nos vasos sanguineos.

Este medicamento pode ser utilizado em adultos para as seguintes condicdes:

— E recomendado para o alivio dos sintomas associados & insuficiéncia venosa
créonica dos membros inferiores, como tensdo, sensacdo de peso nas pernas,
dor e caibras na barriga das pernas a noite.

—~ E adequado para o tratamento sintomdtico das hemorroidas se houver

agravamento dos sintomas.



2. O que precisa de saber antes de tomar Thrombovarix

Nao tome Thrombovarix
e Se tem alergia a diosmina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Thrombovarix.
A eficacia e seguranga deste medicamento nao foram estudadas nos seguintes
grupos/condicdes; por isso, consulte o seu médico antes de utilizar o medicamento:
— Criangas e adolescentes com menos de 18 anos,
— Doentes com insuficiéncia hepatica,
- Doentes com insuficiéncia renal.

Criancas e adolescentes

A utilizagdo de Thrombovarix 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula ndo é
recomendada em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos devido a
auséncia de dados.

Outros medicamentos e Thrombovarix

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

E especialmente importante se estiver a utilizar concomitantemente algum dos
medicamentos indicados em baixo:

- diclofenac (medicamento para as dores)

- metronidazol (utilizado para tratar infecdes)

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

Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo do medicamento durante
a gravidez.
A utilizagdo do medicamento ndo ¢ recomendada para mulheres a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Thrombovarix sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo
nulos ou desprezaveis.

Thrombovarix contém sdédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido por pelicula, ou seja, é praticamente “isento de sodio”.



3. Como tomar Thrombovarix

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

A dose recomendada para adultos:

e Na insuficiéncia venosa crénica dos membros inferiores: 1 comprimido
revestido por pelicula por dia, a ser tomado de manhd durante uma
refeicao.

Se os sintomas da sua doencga piorarem ou nao melhorarem apds 6 semanas de
tratamento, deve contactar o seu médico. No entanto, pode tomar Thrombovarix por
um periodo de tempo mais longo se, de acordo com o seu médico, ndo necessitar de
outro tratamento direcionado.

e Se os sintomas das hemorroidas piorarem: 1 comprimido revestido por
pelicula 3 vezes por dia (manhd, meio-dia e noite, 1 comprimido revestido
por pelicula de cada vez) durante 4 dias, depois 1 comprimido revestido por
pelicula duas vezes por dia (manhd e noite, 1 comprimido revestido por
pelicula de cada vez) durante mais 3 dias, a ser tomado durante uma
refeicao.

Se os sintomas ndo melhorarem ou piorarem apods 7 dias de tratamento deve contactar
o seu médico. A automedicacdo com Thrombovarix pode durar até 7 dias - se os
sintomas ndo desaparecerem durante este periodo, deve contactar o seu médico.

No tratamento da insuficiéncia venosa crénica, o melhor efeito é obtido com a ajuda
de medidas de estilo de vida adequadas. Devem ser evitados banhos de sol, longos
periodos de pé ou excesso de peso. Caminhadas e meias de compressdo adequadas
podem melhorar a circulacao.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

A utilizagdo de Thrombovarix 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula ndo é
recomendada em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos devido a
auséncia de dados.

Populacgao especial

Ndo foram realizados estudos de dosagem em doentes com insuficiéncia renal e/ou
hepatica ou em doentes idosos. Com base nos dados disponiveis, nao foi estabelecido
nenhum risco especifico para esses grupos de doentes.

Se tomar mais Thrombovarix do que deveria
Nao foram notificados casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Thrombovarix
N3o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido revestido por pelicula
que se esqueceu de tomar.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagcdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes):
- Sensagdo de mal-estar, vomitos, diarreia, indigestao.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes):
- Inflamagao do intestino grosso.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 doentes):
- Dor de cabeca, tonturas, sensacdao de indisposicdo, erupcdo na pele,
comichdo, urticaria.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Inchaco isolado (edema) da face, labios ou palpebras associadas a reagoes
alérgicas; excecionalmente pode também ocorrer edema de Quincke (inchaco
edematoso rapido da face, labios, boca, lingua ou garganta que pode resultar
em dificuldade respiratoéria);

- Dor abdominal.

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED 1.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacgGes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcao 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

5. Como conservar Thrombovarix

Manter fora da vista e do alcance das criangas.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Conteudo da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdao de Thrombovarix

- A substancia ativa é 1000 mg de diosmina micronizada em cada comprimido
revestido por pelicula.

- Os outros componentes sdo alcool polivinilico, croscarmelose sédica, talco, silica
coloidal anidra, estearato de magnésio, Opadry II 85 F82874 amarelo [alcool
polivinilico, didxido de titanio (E171), macrogol 4000, talco, 6xido de ferro amarelo
(E172)].

Qual o aspeto de Thrombovarix e contelldo da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula oblongos, amarelos, biconvexos com uma
ranhura em ambos os lados. O comprimento do comprimido revestido por pelicula é
de 19,2 mm, a sua largura é de 9,2 mm, a sua altura é de 7,8 mm. A superficie exposta
ao partir os comprimidos revestidos por pelicula é amarelo-acinzentada ou bege,
marmoreada de branco.

A ranhura nos comprimidos revestidos por pelicula destina-se apenas a facilitar a
divisdo, para ajudar a degluticdo e nao para dividir em doses iguais.

30, 60, 90, 120 ou 180 comprimidos revestidos por pelicula em blisters de
PVC/PVdC/Alu, transparentes, incolores e numa embalagem exterior.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria: Diosmin Genericon 1000 mg Filmtabletten

Bélgica: Diosmin Kéri 1000 mg comprimés pelliculés

Grécia: VENFORTE 1000 mg enikaAuppéva pe AenTo UpEvio diokia
Hungria: Dinosol 1000 mg filmtabletta

Portugal: Thrombovarix

Roménia: Flaxios Forte 1000 mg comprimate filmate

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



