FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO,
ETIQUETADO Y PROSPECTO



FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Daflon 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene:

Fraccion flavonica purificada, bajo forma micronizada 500 mg.
conteniendo:

- Diosmina 90% 450 mg.
- Flavonoides expresados en Hesperidina 10% 50 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos con pelicula, de color salmon, ovalados.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de los sintomas relacionados con la insuficiencia venosa leve en adultos.

Alivio de los sintomas relacionados con las hemorroides como el dolor o la inflamacién en la zona del
ano en adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Insuficiencia venosa:

Adultos: 2 comprimidos al dia, repartidos en dos tomas, un comprimido al medio dia y otro por la
noche, con las comidas.

El alivio de los sintomas se produce, habitualmente, en las primeras 2 semanas de tratamiento. Si el
paciente no mejora o empeora, se debe evaluar la situacion clinica.

En caso de necesidad se puede continuar el tratamiento, con la misma dosis diaria, hasta 2-3 meses.

Hemorroides:

Adultos: 6 comprimidos al dia durante los primeros 4 dias (tomando 2 comprimidos 3 veces al dia),
seguidos de 4 comprimidos al dia durante 3 dias (tomando 2 comprimidos 2 veces al dia). La dosis
recomendada de mantenimiento es de 2 comprimidos al dia.

Este tratamiento esta indicado inicamente para corto plazo (ver seccion 4.4). Si el paciente no mejora
o empeora después de la primera semana de tratamiento, se debe evaluar la situacion clinica.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Daflon en nifios y adolescentes menores de 18 afios.
No se dispone de datos.

Forma de administracion
Via oral.




4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La administracion de este medicamento para el tratamiento sintomdtico de las hemorroides no
sustituye el tratamiento especifico de otras patologias del ano. El tratamiento debe ser empleado
unicamente a corto plazo. Si los sintomas no remiten rapidamente, se debe realizar un examen
proctologico y revisar el tratamiento.

Se debe advertir a los pacientes que no deben utilizar el medicamento de forma prolongada sin control
médico.

Niveles de sodio
Daflon contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones. Hasta la fecha no se ha notificado ninguna interaccion
clinicamente relevante con el producto a partir de datos post comercializacion.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de la Fraccion Flavonoica Purificada Micronizada
en mujeres embarazadas.

Los estudios realizados en animales no han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).
Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Daflon durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si el principio activo/metabolitos se excreta en la leche materna.

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con Daflon tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
Los estudios de toxicidad reproductiva no mostraron ningtin efecto sobre la fertilidad en ratas macho y
hembra (ver seccion 5.3).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos de la fraccion flavonoica sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, en base al perfil de seguridad global de la fraccion
flavonoica, Daflon no tiene o tiene una influencia insignificante sobre estas capacidades.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas notificadas con Daflon en ensayos clinicos son de intensidad leve.
Basicamente consisten en reacciones gastrointestinales (diarrea, dispepsia, nauseas, vomitos).

Lista tabulada de reacciones adversas
Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas y se clasifican utilizando las siguientes
frecuencias: muy frecuentes (=1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a




<1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion de 6rganos del | Frecuencia Terminologia
sistema
Trastornos del sistema nervioso | Raras Mareos

Dolor de cabeza

Malestar

Trastornos gastrointestinales Frecuentes Diarrea

Dispepsia

Nauseas

Vomitos

Poco Frecuentes Colitis

Frecuencia no conocida* | Dolor abdominal

Trastornos de la piel y del Raras Prurito

tejido subcutaneo Erupcidn cutanea

Urticaria

Frecuencia no conocida* | Edema aislado de la cara, labios y
parpados.

Excepcionalmente edema de Quincke

*Experiencia post-autorizacion

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacidon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es

4.9 Sobredosis

Sintomas

Existe poca experiencia de sobredosis con Daflon. Las reacciones adversas mas frecuentemente
notificadas en casos de sobredosis son eventos gastrointestinales (tales como diarrea, nauseas, dolor
abdominal) y eventos de la piel (tales como prurito, erupcion cutanea).

Manejo
El manejo de la sobredosis debe consistir en el tratamiento de los sintomas clinicos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agentes estabilizadores de capilares: bioflavonoides, codigo ATC:
C05CA53/ Diosmina, combinaciones con.

Daflon es un agente venoténico y vasoprotector (produciendo una venoconstriccién, aumento de la
resistencia de los vasos y disminucion de su permeabilidad).

5.1 Propiedades farmacodinamicas

En modelos experimentales, Daflon ejerce una doble accion sobre el sistema venoso de retorno:
- anivel de las venas y vénulas: aumenta la tonicidad parietal y ejerce una accion antiestasica;
- anivel de la microcirculacion: normaliza la permeabilidad capilar y refuerza la resistencia capilar.

En humanos, la existencia de relaciones dosis/efecto, estadisticamente significativas, ha sido
establecida sobre los parametros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidad y tiempo de
vaciado. La mejor relacion dosis/efecto ha sido obtenida con 2 comprimidos.
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- Actividad venotonica: Daflon aumenta el tono venoso: la pletismografia de oclusiéon venosa con
anillo de mercurio ha puesto de manifiesto una disminucioén de los tiempos de vaciado venoso.

- Actividad microcirculatoria: en los enfermos que presentan signos de fragilidad capilar, aumenta la
resistencia capilar medida por angioesterometria.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

En el hombre, tras administracion por via oral del medicamento con diosmina marcada al Carbono 14:

- laeliminacién es basicamente por las heces. La eliminacion urinaria es, como media, del 14%;

_ la vida media de eliminacion se ha establecido en unas 11 horas;

- el producto activo se metaboliza en gran medida, lo que se comprueba por la aparicion de diversos
acidos fenolicos en orina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La administracion oral aguda a ratones, ratas y monos de una dosis 180 veces superior a la dosis
terapéutica humana no tuvo ningun efecto toxico o letal y no causé anormalidades conductuales,
biologicas, anatomicas o histoldgicas. Los estudios en ratas y conejos no han demostrado efectos
embriotoxicos o teratogénicos. No hay alteracion de la fertilidad.

Los ensayos in-vitro e in-vivo no mostraron potencial mutagénico.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Carboximetilalmidon sodico tipo A (de patata), celulosa microcristalina, gelatina, estearato de
magnesio, talco, laurilsulfato de sodio, polietilenglicol 6000, premezcla seca salmén para
recubrimiento®.

*La premezcla seca salmon estd constituida por: didéxido de titanio (E 171), glicerol, hipromelosa,
oxido de hierro amarillo (E 172), 6xido de hierro rojo (E 172), polietilenglicol 6000 y estearato de
magnesio.

6.2 Incompatibilidades

No aplicable.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister de lamina de aluminio / PVC transparente, y caja de cartéon. Envases conteniendo 30, 36 o 60
comprimidos.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE LA COMERCIALIZACION
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LABORATORIOS SERVIER, S.L.

Glorieta Mar Caribe, 1

28043 Madrid

Espana

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE LA COMERCIALIZACION

N° Reg. AEMPS: 59.080

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 14/02/1995

Fecha de la ultima renovacion: Agosto 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

06/2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

PRECIOS AUTORIZADOS
DAFLON 500 mg comprimidos recubiertos, caja con 30 comprimidos: PVP IVA 13,50 €
DAFLON 500 mg comprimidos recubiertos, caja con 60 comprimidos: PVP IVA 22,00 €

CONDICIONES DE PRESCRIPCION, DISPENSACION Y REEMBOLSO
Medicamento no sujeto a prescripcion médica. No financiado por el Sistema Nacional de Salud.
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