Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Daflon 500 mg Filmtablette
Gereinigte mikronisierte Flavonoidfraktion

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Monate nicht besser oder gar schlechter fiithlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Daflon und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Daflon beachten?
Wie ist Daflon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Daflon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk WO

1. Was ist Daflon und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein Vasoaktivum: es erhoht den Tonus der Venen und den Widerstand der
kleinen Blutgefale.

Anwendungsgebiete:

0 Behandlung von vendsen Durchblutungsstérungen, wie schwere Beine, Schmerzen,
(unwiderstehlicher Drang, die Beine zu bewegen), niichtliche Krimpfe, Odem, trophische
Storungen (Verletzungen der Haut aufgrund einer schlechten Durchblutung),

[J Behandlung einer akuten Krise eines Himorrhoidalleidens.

Es wird als Basisbehandlung eines Hémorrhoidalleidens (Schmerzen, Blutung, Juckreiz usw.)
empfohlen.

Wenn Sie sich nach 3 Monate nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Daflon beachten?
Daflon darf nicht eingenommen werden

0 wenn Sie allergisch gegen Diosmin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Daflon einnehmen.

0 FEin guter Lebensstil ist die Basis der Behandlung von vendsen Durchblutungsstdrungen.

0 Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht langer als 3 Monate einnehmen, ohne mit Threm Arzt zu
sprechen.
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0 Bei einer Himorrhoidalkrise diirfen Sie Daflon nur iiber kurze Zeit einnehmen. Sprechen Sie mit
Threm Arzt, wenn die Symptome anhalten.

Einnahme von Daflon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Daflon zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
0 Die Tabletten miissen wahrend der Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

0 Schwangerschaft
Vorsichtshalber wird davon abgeraten, Daflon in der Schwangerschaft einzunehmen.

0 Stillzeit
Wegen fehlender Angaben zur Ausscheidung des Arzneimittels {iber die Muttermilch, ist Stillzeit
abzuraten wihrend der Behandlungsdauer.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Mit Daflon wurde iiber keinerlei Wirkung berichtet. Sie miissen jedoch vorsichtig sein, wenn Sie ein
Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen, da Sie Schwindel feststellen kdnnen.

Daflon enthiilt Natrium
Das Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Tablette, das heifit im wesentlichen
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Daflon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die Tabletten miissen wihrend der Mahlzeiten eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis betrégt:
0 Behandlung einer Himorrhoidalkrise:

- 6 Tabletten taglich 4 Tage lang.
- danach an den folgenden 3 Tagen 4 Tabletten taglich.

0 Behandlung von vendsen Durchblutungsstorungen und als Basisbehandlung eines
Héamorrhoidalleidens:
- 2 Tabletten tiglich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht ldnger als 3 Monate einnehmen, ohne mit [hrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Daflon eingenommen haben, als Sie sollten
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0 Wenn Sie eine gropere Menge von Daflon haben eingenommen, nehmen Sie sofort Kontakt mit
Threm Arzt, Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) auf.

Da sind wenige Erfahrungen mit Uberdosierungen mit Daflon aber berichtete Symptome beinhalten
Durchfall, Ubelkeit, Abdominalschmerzen, Pruritus und Hautausschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Daflon vergessen haben
0 Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Daflon abbrechen

a Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wie lange Sie Daflon einnehmen miissen. Brechen Sie Ihre
Behandlung nicht friihzeitig ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Uber folgende unerwiinschte Wirkungen oder Ereignisse wurde berichtet und sie sind nach folgender
Haufigkeit gereiht:

0 Héiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Durchfall, Dyspepsie
(Verdauungsstorung), Ubelkeit, Erbrechen.

0 Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) : Kolitis
(Entziindung des Dickdarms).

0 Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen): Schwindel,
Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pruritus (Hautreaktionen wie Juckreiz), Ausschlag (plotzliche
Ro&tung mit Quaddeln) und Urtikaria (allergische Reaktion in Form kleiner roter Punkte).

0 Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschitzbar): isoliertes Odem (Schwellung) von Gesicht, Lippen, Augenlidern.
- In Ausnahmefillen: Quincke-Odem (Anschwellen das Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen, was zu Atembeschwerden fiihren kann).
- Bauchschmerzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Details unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Brussel

Madou

Website : www.notifieruneffetindesirable.be
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email : adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB)
CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX

Tel : (+33) 3 83 65 60 85 /87

e-mail : crpv(@chru-nancy.fr

oder

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tél : (+352) 2478 5592

e-mail : pharmacovigilance(@ms.etat.lu

Lien pour le formulaire https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/
notification-effets-indesirables-medicaments.html

5. Wie ist Daflon aufzubewahren?

]

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

0 Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltabfall. Fragen Sie Ihrem Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

|

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Daflon enthilt

0 Der Wirkstoff ist: eine gereinigte mikronisierte Flavonoidfraktion (500 mg), die 450 mg Diosmin
und 50 mg Flavonoide in Form von Hesperidin umfasst.

0 Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcarboxymethylstirke, mikrokristalline Cellulose,
Gelatine, = Magnesiumstearat, Talk, Titandioxid (E 171), Glycerin, Hypromellose,
Natriumlaurylsulfat, Macrogol 6000, Eisenoxid gelb (E 172), Eisenoxid rot (E 172).

Wie Daflon aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind oval und lachsfarben.

Die Tabletten sind in Schachteln mit 30, 36, 60, 90, 120 oder 180 Filmtabletten + Unit-Dose in
Blisterstreifen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Servier Benelux S.A./N.V.
Boulevard International, 57
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1070 Briissel
Belgien

Hersteller:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Frankreich

und/oder

Servier Ireland Industries Ltd
Gorey road

Arklow — Co. Wicklow - Irland

Zulassungsnummer: BE145153

Art der Lieferung: Frei Verkiuflich.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2022.
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