Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1161450/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 20407/19
VEY/MVV/sh| Santiago, 10 de septiembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. MARIA DEL ROSARIO IBARRA
CAROCA, Responsable Técnico y D. CARLOS LARRAIN HURTADO, Representante Legal de
Laboratorio Servier Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N© MT1161450, de fecha de 17
de abril de 2019, mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente
para el producto farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, Registro
Sanitario N° F-8621/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 17 de abril de 2019, se solicité
modificacién del texto del folleto de informacién al paciente para el registro sanitario N°
F-8621/16 del producto farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N° 0, emitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 17 de abril de 2019; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario NO
F-8621/16, concedido a Laboratorio Servier Chile Ltda., el cual debe conformar al anexo
timbrado de la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Coédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificaciéon al

Instituto.
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DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 500 MG
Reg. ISPF- N° 8621
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DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula 10 SEP 2018
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el mediM&ml:% . o
« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. '
« Sitiene alguna duda o no esta seguro de alguna cosa, consulte a su médico o a su farmacé tigo.
e Este medicamento se lo han recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras personas, puede
perjudicarlas, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.
« Siconsidera 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 o farmacéutico.

En este prospecto:

Qué es DAFLON 500 mg comprimido recubierto con pelicula y para que se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula
Como tomar DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula

Posibles efectos adversos

Conservacion de DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula

Informacién adicional

b wh =

1. QUE ES DAFLON 500 mg comprimido recubierto con pelicula Y PARA QUE SE UTILIZA

Este farmaco es un venoténico (aumenta tonicidad de las venas) y un vasculoprotector (aumenta la resistencia de
los pequefios vasos sanguineos).

Se utiliza en el tratamiento de:

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

e crisis hemorroidales.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR DAFLON 500 mg, comprimido
recubierto con pelicula

No tome DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula:

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

Tenga especial cuidado con DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula:

. si toma este medicamento para crisis hemorroidales y los trastornos persisten durante mas de 15 dias,
es indispensable consultar a su médico.
o si toma este medicamento para trastornos de la circulacién venosa (en particular la sensacion de

piernas pesadas) también debe asegurarse de:
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tener una buena higiene de vida,

evitar la exposicion al sol, al calor,

no permanecer de pie por mucho tiempo,
evitar el sobrepeso.

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

O 00D 0

Toma de otros medicamentos

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

Alimentos y bebidas
No procede.
Embarazo y lactancia

Embarazo

Si esta embarazada. cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento

Como medida de precaucién es preferible evitar el uso de Daflon durante el embarazo.

Lactancia

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

3. COMO TOMAR DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula

Posologia

Respete en todo momento la posologia indicada por su medico. Consulte a su medico o farmacéutico si tiene
dudas.

La dosis usual es la de 2 comprimidos por dia: 1 comprimido al mediodia y 1 comprimido la noche, con las
comidas.

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

Forma de administracién
Los comprimidos se tragan con un vaso de agua.

Frecuencia de administracion
Al mediodia y por la noche con las comidas.
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Si ha tomado mas Daflon 500 mg, comprimido recubierto con pelicula del que debiera, contacte inmediatamente
con su médico o farmacéutico.

Si bien la experiencia de sobredosis con Daflon es limitada, los sintomas notificados incluyen diarrea, nauseas,
dolor abdominal, prurito y erupcion.
Si olvidé tomar DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su meédico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula 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:
e muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 utilizadores)

frecuentes (pueden afectar de 1 a 10 de cada 100 utilizadores)

poco frecuentes (pueden afectar de 1 a 10 de cada 1.000 utilizadores)

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

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

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

Pueden incluir:

Frecuentes: diarrea, dispepsia, nauseas, vomitos.

Poco frecuentes: colitis

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

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

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso consulte a & su médico o
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Fambier—

farmacéutic

0, incluso s

i se trata de

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de e este medicamento.

5. CONSERVACION DE DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula después de la fecha de caducidad que aparece en
el envase. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar a una temperatura inferior a 30°C.
Conservar en el envase de origen.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. D ~ayudara a proteger el medio
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6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de DAFLON 500 mg, comprimido recubierto con pelicula

Los principios activos son:

Fraccion flavonoide purificada Micronizada.................co.oooovoiniicc i .000 Mg
cantidad correspondiente @ DIOSIMING. ... ... 450 mg
' Flavonoides expresados en hespenidina...................ccocooocvireirnene. 50 mg

por comprimido

Los demas componentes son:

5000 f -

» De acuerdo a la tltima férmula aprobada en el Registro

Sanitario.

Aspecto del producto y contenido del envase
Ceomprimidos recubiertos con pelicula en blisters termoformados (PVC-Aluminio).

Fabricante

LES LABORATOIRES SERVIER Industrie
905, route de Saran
45520 GIDY, FRANCIA

LABORATORIOS SERVIER CHILE.
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