Diserim® 2%
bendroflumetiazida APSEN
flufenazina cloridrato

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos de 2,5 mg de bendroflumetiazida e 1 mg de flufenazina cloridrato.
Caixas com 10 e 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
COMPOSICAQ

Cada comprimido revestido contém:

Bendroflumetiazida 25 mg
Flufenazina cloridrato 1mg
Excipientes* g.s.p. 1 comprimido
*Excipientes: fosfato de célcio tribasico, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, lactose, celulose
microcristalina, hidroxipropilmetilcelulose, didxido de titanio, polietilenoglicol.

INFORMACOES A0 PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: DISERIM® contém bendroflumetiazida e flufenazina cloridrato que
controla com eficécia o nervosismo, a irritabilidade, a insonia e demais quadros de reteng@o hidrossalina
da sindrome pré-menstrual.

Cuidados de armazenamento: Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da umidade e protegidos da luz.

Prazo de validade: N&o utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de DISERIM®
estd impresso na embalagem e é de 24 meses ap0s a data de fabricag&o.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
o0 seu término. Informar igualmente se estiver amamentando. Deve-se avaliar os riscos e beneficios do
tratamento de DISERIM® durante a amamentacao, desde que o diurético bendroflumetiazida é eliminado
pelo leite materno. A seguranca do uso de DISERIM® durante a gravidez nao foi estabelecida, ndo sendo
recomendada a utilizagao do produto.

Cuidados de administragao: Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e
a duragao do tratamento. DISERIM® por conter somente 2,5 mg de diurético tiazidico tem uma ocorréncia
pouco provavel de desequilibrio eletrolitico. Os sinais clinicos mais comuns do desequilibrio eletrolitico
incluem boca seca, sede, fraqueza, hipotensao, taquicardia, caibras musculares e vomitos. Raramente a
flufenazina existente no DISERIM® pode elevar os niveis de prolactina, razao pela qual ndo se recomenda
no tratamento de pacientes com carcinomatose mamaria.

Interrupcéo do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes Adversas: Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Com menor freqiiéncia a
paciente pode apresentar: anorexia, ndusea, vomito, diarréia, constipacao, ictericia colestatica, hipotensao,
parestesia, anemia hemolitica, agranulocitose, plrpura, “rash” cutaneo, urticéria e hiperglicemia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Durante o tratamento com DISERIM® deve-se evitar
a ingestdao de bebidas alcodlicas. Qualquer medicamento s6 deve ser utilizado sob a supervisdo e
cuidado médico.

Contra-indicacdes e precaucdes: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

DISERIM® ndo deve ser usado durante a gravidez e a lactagé@o.

DISERIM® é contra-indicado em pacientes que tenham previamente demonstrado hipersensibilidade aos
seus componentes ou a drogas derivadas do radical sulfonamida ou a fenotiazinicos. Esta contra-indicado
ainda nas insuficiéncias renais graves.

Riscos da auto-medicacéo: ) )
NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

0 DISERIM® ¢ a associacao de flufenazina cloridrato e bendroflumetiazida. A flufenazina cloridrato permite
o controle das manifestacdes psiquicas e emocionais e a bendroflumetiazida controla satisfatoriamente
as manifestagdes decorrentes da retencéo hidrossalina.

Efreqiiente encontrarmos sintomas de irritabilidade, nervosismo, insonia e cefaléia nos quadros clinicos em
que ocorre retencdo hidrossalina na tensdo pré-menstrual. DISERIM® controla com eficacia o nervosismo,
a irritabilidade e a insonia da sindrome pré-menstrual e dos demais quadros da retencao hidrossalina.

INDICACOES
- Tratamento sintoméatico da sindrome de tensdo pré-menstrual, quaisquer que sejam os sintomas com
que ela se exteriorize;

- Como medicacdo coadjuvante no tratamento da obesidade;
- Como diurético nos edemas de pequena e moderada intensidade.

CONTRA-INDICACOES

DISERIM® é contra-indicado em pacientes que tenham previamente demonstrado hipersensibilidade aos
seus componentes ou a drogas derivadas do radical sulfonamida ou a fenotiazinicos. Esta contra-indicado
ainda nas insuficiéncias renais graves.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Todos os pacientes que recebem terapia diurética devem ser observados, para os sinais clinicos de
desequilibrio eletrolitico, tais como hiponatremia, hipocloremia, alcalose e hipocalemia. DISERIM®
por conter somente 2,5 mg de diurético tiazidico tem uma ocorréncia pouco provavel de desequilibrio
eletrolitico. Os sinais clinicos mais comuns do desequilibrio eletrolitico incluem boca seca, sede,
fraqueza, hipotensao, taquicardia, caibras musculares e vomitos.

Raramente a flufenazina existente no DISERIM® pode elevar os niveis de prolactina, razao pela qual nao
se recomenda no tratamento de pacientes com carcinomatose mamaria.

Amamentacao
Deve-se avaliar os riscos e beneficios do tratamento de DISERIM® durante a amamentacao, desde que
o diurético bendroflumetiazida é eliminado pelo leite materno.

Gravidez
A seguranca do uso de DISERIM® durante a gravidez néo foi estabelecida, ndo sendo recomendada a
utilizacéo do produto.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
0 DISERIM® pode potencializar os efeitos produzidos pela ingestao de bebidas alcodlicas. Desta forma,
durante o tratamento evite ingerir bebidas alcodlicas.

REACOES ADVERSAS

A bendroflumetiazida esta presente no DISERIM® na pequena dosagem de 2,5 mg por comprimido, com
o emprego de doses maiores ha o relato de reacdes adversas:

Sistema gastrointestinal: anorexia, nausea, vomito, diarréia, constipacao, ictericia colestatica.
Sistema Nervoso Central: hipotensao, parestesia.

Hematologico: anemia hemolitica, agranulocitose.

Cardiovascular: hipotensao ortostatica.

Hipersensibilidade: parpura, “rash” cutaneo, urticaria.

Outros: hiperglicemia (pacientes diabéticos ou pré-diabéticos), hiperuricemia, fraqueza.

Até o momento nao ha relato de ocorréncia destas reacdes diretamente relacionadas com o emprego
de DISERIM®.

POSOLOGIA

Na tensdo pré-menstrual, recomenda-se o tratamento com DISERIM® na dose de um comprimido reves-
tido diario nos 10 dias que precedem a data provavel da menstruagdo. 0 comprimido revestido deve ser
ingerido pela manh3, evitando-se dessa maneira que a agdo do diurético possa interferir com o periodo
de sono. 0 tratamento pode, entretanto, ser iniciado a qualquer tempo, dentro do periodo de 10 dias que
antecede a data prevista da menstruacao.

Como medicacdo coadjuvante no tratamento da obesidade e na retencao liquida e irritabilidade comuns
nos cardiacos e nos hipertensos de leve a moderada intensidade, recomenda-se um comprimido diério.
Doses maiores poderao ser usadas a critério médico.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Poderao surgir sintomas relacionados com dosagens excessivas de fenotiazinicos, movimentos involun-
térios, hipotens@o, reagdes autondémicas, letargia ou fenémenos clinicos relacionados com a desidratag&o.
0 paciente deve ser submetido a tratamento adequado por orientacdo médica.

PACIENTES ID0S0S
As doses e cuidados para pacientes idosos, sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SUJEITA A RETENGAO.
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