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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MAYCOURI
diosmina + hesperidina

APRESENTACOES
Granulado 900 mg + 100 mg (sabor laranja/limdo): embalagens com 10 e 30 sachés de 5g.

USO ORAL USO ADULTO
COMPOSICAO

MAYCOURI sabor laranja/limao:
Cada saché de MAYCOURI contém:

IOSIMINA. ....e.vieevieiieeie et e et e st e st et e bt et e eseeeseeeseesseesseesseesbesssesseessaesseenseasseesseasseassanssensaenseessanssesssessnenses 900 mg
hesperidina (correspondente a fragdo flavonoica purificada micronizada, contendo 90% a 102% de hesperidina)
............................................................................................................................................................. 100 mg

Excipientes: manitol, diéxido de silicio, acido citrico, sorbitol, sacarina sddica, sucralose, aroma natural de
limdo e aroma de laranja.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
MAYCOURI ¢ indicado no tratamento sintomatico das varizes e de outros sintomas relacionados a
insuficiéncia vascular cronica como dor nas pernas, sensagdo de queimacgao e inchagos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAYCOURI atua no sistema vascular, aumentando a velocidade de circulagdo do sangue nas veias,
normalizando a permeabilidade capilar e reforcando a resisténcia capilar na microcirculagdio e
aumentando a drenagem linfatica. Toda essa acdo leva a uma melhora dos sintomas relacionados a
insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores. A acdo de MAYCOURI também ¢ responsavel
por atenuar a intensidade da dor, reduzir e acelerar a reabsor¢do dos hematomas e edemas e melhorar os
sintomas relacionados a doenca venosa cronica (sensacdo de pernas pesadas, fadiga dos membros
inferiores, caimbras).

Melhora dos sintomas, em média, apos aproximadamente 14 dias de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Embora nio se conhecga, até o0 momento, nenhuma contraindicagdo absoluta para o uso de MAYCOURI, o
mesmo deve ser evitado em pacientes que apresentem reagdes alérgicas a quaisquer componentes da sua
formulagao.

MAYCOURI néo deve ser utilizado em criangas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao ha, at¢é o momento, dados sobre o uso de MAYCOURI em portadores de insuficiéncia hepdtica ou
renal. Caso vocé tenha antecedente ou esteja em tratamento por doengas que afetam os rins e

o figado, avise seu médico antes de iniciar o tratamento com este medicamento.

Os estudos realizados em animais de laboratoério ndo demonstraram toxicidade em relagdo as fungodes de
reprodugdo. Ainda assim, o uso de MAYCOURI em gestantes e lactantes devera ser cauteloso, considerando
risco-beneficio.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio do médico ou do
cirurgido-dentista.
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Nao ha relatos de interagdes medicamentosas com as substancias ativas do produto
MAYCOURI.Néo ha referéncias a restrigdes de uso do produto junto com alimentos.
Nao ha informag@o sobre alteragdes de exames laboratoriais pelas substancias ativas deste medicamento.

Contém sorbitol, sucralose e sacarina sédica (edulcorantes).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger do calor.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
MAYCOURI sabor laranja/limdo: granulados de coloragdo bege escuro e aroma de laranja/limao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar MAYCOURI apenas sob a orientagdo médica. A via de administragdo de MAYCOURI
¢ oral.

MAYCOURI deve ser dispersado em 1 copo com aproximadamente 250 ml de agua em temperatura
ambiente, misturado com o auxilio de uma colher e ingerido logo em seguida. O produto em agua formara
uma suspensdo de coloragdo bege.

Apds a diluigdo do contetdo de 1 saché em aproximadamente 250 mL de agua, a suspensdo oral resultante
apresenta concentragdo aproximada de 3,6 mg/mL de diosmina e 0,4 mg/mL de hesperidina.

Nos quadros de varizes e de sintomas relacionados a insuficiéncia venosa, a posologia usual de
MAYCOURI ¢ de 1 saché ao dia, de preferéncia pela manha.

O uso de MAYCOURI por via de administragdo ndo recomendada pode acarretar riscos de reacgdes
desagradaveis e falta de efeito clinico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?Caso
vocé esquega de tomar uma das doses de MAYCOURI, devera fazer uso da mesma assim que se lembrar,
exceto nos casos em que o horario da proxima dose ja esteja muito proximo. Em nenhuma hipétese a dose
de MAYCOURI deve ser dobrada em caso de esquecimento de uma das tomadas.

Em caso de dividas, procure orientagiao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente ocorrem reagdes desagradaveis com o uso de MAYCOURI. No entanto, a
administracdo do produto podera ocasionar reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento) como: cefaleia (dor de cabeca), nduseas, dor abdominal, dispepsia, diarreia,
insonia, sonoléncia e mialgia (dor nos musculos).

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida: cansago, vOomito, dor
epigastrica e alteragdes na pele.

Existem casos relatados de eczema (doenga de pele na qual surgem lesdes sob forma de placas, manchas ou
bolhas) e pitiriase rosea apo6s administragdo oral de formulagdes contendo diosmina e hesperidina. Esses
efeitos, porém, regridem completamente apos descontinuagdo da medicagao.

Foram relatados ainda sintomas como tontura, vertigem, ansiedade e fadiga ao tratamento com diosmina e
hesperidina.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de superdosagem com MAYCOURI.

Caso isso ocorra, procure imediatamente um servico médico de emergéncia e informe, se possivel, o nimero de
doses tomadas e o horario. Baseado no perfil de efeitos adversos observados em doses habituais ¢ possivel
que ocorram manifestacdes gastrintestinais mais intensas como nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia e
cefaleia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3845.0008
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Importado e registrado por:

Sanusphar Pesquisa e Desenvolvimento Ltda

Rua Professor Valdecir Campestre, 233, Jardim Olimpia, Vargem Grande Paulista, SP - CEP: 06730-000
CNPJ 36.130.126/0001-28

Produzido por:

XL Laboratories

E-1223, Phase-1 Extn. (Ghatal), RIICO INDUSTRIAL AREA, Bhiwadi-301019,
Rajasthan. India

VENDA SOB PRESCRICAO
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Histérico de Alteragoes da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagao que altera a bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N° do A t Data do N° do A t Data de It de bul Versoes Apresentagoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens debula (VPIVPS) relacionadas
(900 + 100) MG GRAN
) SUS OR CT 10 ENV
10461 - ESPECIFICO - Inclusdo de Bula no AL/PAP X 5G (SABOR
Gerado no Inclusao Inicial de Bulario Eletrénico da LARANJA/LIMAO)
NA momento do Texto de Bula — NA NA NA NA ANVISA em VP/VPS
protocolo publicagdo no Bulario adequacao a Bula (900 + 100) MG GRAN
RDC 60/12 Padrao. SUS OR CT 30 ENV

AL/PAP X 5G (SABOR
LARANJA/LIMAO)






