Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-3099-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-014471-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014471-17-1 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.I.C, solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
DIOSMIN / FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Fraccion flavonoide purificada micronizada
500,00 mg, correspondiente a Diosmina 90% y Flavonoides expresados en Hesperidina 10 %,
aprobada por Certificado N° 54.096

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y
Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



Date 2078

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma CRAVERI S.A.L.C propietaria de la Especialidad
Medicinal ~denominada DIOSMIN / FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA
MICRONIZADA Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Fraccion flavonoide purificada micronizada 500,00 mg, correspondiente a Diosmina 90% v
Flavonoides expresados en Hesperidina 10 %, el nuevo proyecto de informacion para el paciente
obrante en el documento IF-2018-03391645-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.096 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese: por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a Iz
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-014471-17-1
CFP.

ned by LEDE Raberto Luis
04.03 09:16:01 ART

Location: Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica
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PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE 7.

DIOSMIN
Fraccion flavonoide purificada micronizada

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene informacion |
importante para usted '

Este producto solo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto usted .
debe consultar con su meédico antes de comprarlo o utilizarlo. |
No pierda esta informacion porque podria necesitar volver a leerla.

Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

Consulte con su médico si no obtiene alivio de los sintomas luego de 30 dias de la
aplicacion del producto.

Consuite con su medico se considera que el medicamento le esta generando algun tipo
de malestar o dafio.

Si tiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resoiverlas por favor llame a

CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234.

|
Alternativamente puede completar la ficha de consulta de la pagina de‘

ANMAT http:.//vww.anmat. gov.arffarmacovigilancia/Notificarasp :

Indice de la Informacion contenida en este prospecto:

1. Qué es y qué contiene DIOSMIN?

2. Paraque se usa DIOSMIN?

3. Cuando no deberia tomar DIOSMIN?

4. Como tengo que tomar DIOSMIN?

5. Cuéando deberia dejar de tomar DIOSMIN

6. Cuales son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que

podrian pasarme con el uso de DIOSMIN?
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cantidad mayor a la indicada?

1. Qué es y qué contiene DIOSMIN
DIOSMIN contiene el principio activo Diosmina que pertenece a un grupo de
medicamentos conocidos como vasculoprotectores. Estos medicamentos se utilizan
para tratar los trastornos de la circulacién venosa.
Cada comprimido recubierto contiene: Fraccion flavonoide purificada micronizada
500,00 mg (Corresponde a Diosmina 90%, Flavonoides expresados en Hesperidina
10%).
Cel.uiosa Microcristalina, Glicolato Sodico, Polivinilpirrolidona, Tween 80, Glicerina,
Dioxido de Silicio Coloidal, Estearato de Magnesio, Opadry AMB, indigo Carmin
L.A. (33%), Polietilenglicol 6000.
DIOSMIN se comercializa en envases conteniendo 20, 30, 50, 60 y 100

comprimidos recubiertos.

2. Para qué se usa DIOSMIN?
DIOSMIN se utiliza para tratar la tratamiento de las manifestaciones de la
insuficiencia venosa cronica de los miembros inferiores, funcional y organica., y sus
sintomas, sensacion de pesadez, dolor, calambres nocturnos. DIOSMIN se utiliza

también para el tratamiento de los signos funcionales ligados a la crisis

hemorroidal..
3. Cuando NO deberia tomar DIOSMIN?

No tome DIOSMIN:
» Si usted es alérgico a la Diosmina o a cualquiera de las otras sustancias que
contiene este medicamento.

e Siusted esta en el primer trimestre del embarazo.

4. Como debo tomar DIOSMIN?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de DIOSMIN indicadas por su

meédico. Consulte a su meédico o farmacéutico si tiene dudas. DIOSMIN esta

Famp! Carofga Spizzirri [F-2018-03391645-APN-DERM#ANMAT
Directofa Témi - Mat, 12.041
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indicado soélo para mayores de 18 anos.

Habitualmente se administran dos comprimidos al dia, por la mafana con el
desayuno. En crisis hemorroidal: se recomiendan seis comprimidos diarios de
DIOSMIN durante los cuatro primeros dias, luego cuatro comprimidos diarios los
tres dias siguientes un comprimido de 20 mg una vez al dia.

Si olvida tomar la dosis de DIOSMIN témela tan pronto como lo recuerde. Si falta
poco tiempo para la proxima dosis no tome la dosis que olvido. No tome daosis
dobles para compensar las olvidadas.

Si toma mas cantidad de la indicada consulte inmediatamente con su médico.

5. Cuando debo dejar de tomar DIOSMIN?
Su medico le indicara cuando debe dejar de tomar DIOSMIN de acuerdo a la
evolucion de su enfermedad.
No deje de tomar DIOSMIN sin consultar antes con su meédico. Sus niveles de
azucar en la sangre pueden aumentar al dejar de tomar DIOSMIN

Consulte inmediatamente con su médico ante cualquier duda.

6. Cuales son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que

podrian pasarme con el uso de DIOSMIN

Al igual que todos los medicamentos, DIOSMIN puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran

Estos son los sintomas a los que debe estar atento: desérdenes digestivos
menores y/o alteraciones neurovegetativos de escasa significacion como, mareos,
sudoracion, molestias gastricas, trastornos del suefo, calores, que no obligan, en

estos casos a la interrupcion del tratamiento.

7. Como debo guardar o almacenar DIOSMIN?
El medicamento no requiere de condiciones especiales de guardado o almacenado
pero se recomienda un lugar seco a temperatura ambiente, no superior a 30°C,
lejos del alcance de los nifios.
Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de

vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencia al Gltimo dia del
[F-2018-03391645-APN-DERM#ANMAT

bto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnic%ggmgdf@g@ Registro ante ANMAT
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mes de vencimiento y solo hasta e€se dia se puede consumir el medicamento.

8. Qué debo hacer en caso de intoxicacion o en caso de haber consumido
una cantidad mayor a la indicada por el médico?
En cualquiera de los casos debe consultar inmediatamente con su medico o
dirigirse a alguno de los centros especializados en el manejo de intoxicaciones que

se mencionan a continuacion:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 // 0800- 444-8694
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 // 0800-333-0160

Hospital de Ninos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a ofras personas.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin una nueva receta.

- No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

- Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Especialidad medicinal auterizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N°: 54.096

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmaceéutico.

CRAVERI S.A.LC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Autébnoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar

4 Técnig - Mat. 12.041 IF-2018-03391645-APN-DERM#ANMAT

Prosgecto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnic%gg{ﬁqpﬁgﬁ Registro ante ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-03391645-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Enero de 2018

Referencia: info.paciente 14471-17-1 cert54.096
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Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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