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BUENOS AIRES, € 1 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001535-17-0 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.
solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de prospectos e informacién
para el paciente para el producto FLEBON 500 / DIOSMETINA 7
RUTINOSIDO, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, DIOSMETINA 7 RUTINOSIDO 500 mg, autorizado por el
Certificado N° 18.903.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 5904/96 y
2349/97, Circular N© 004/13.

Que a fojas 61 a 62 obra el informe técnico favorable de la

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Uiniaterto de Salud DISPOSIGIONNS
Secretania de Politicas, BGE o)

Regutacion e Tuotitutos
ANN.A.T.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto NO© 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizanse los proyectos de prospectos fojas 39 a 50,
desglosandose fojas 39 a 42; e informacién para el paciente fojas 51 a
59, desglosandose fojas 51 a 53, para la Especialidad Medicinal
denominada FLEBON 500 / DIOSMETINA 7 RUTINOSIDO, forma
farmacéutica y  concentracién: COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS,
DIOSMETINA 7 RUTINOSIDO 500 mg, propiedad de la firma IVAX

ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado N° 18.903 cuando el mismo se presente acompanado de la

copia autenticada de la presente Disposicion.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con el prospecto e informacién para el
paciente, girese a la Direccion de Gestidon de Informacidn Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-001535-17-0

DISPOSICION N©
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Dr. ROBEW P it
Subadministrador Nacional
AN M & T
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PROYECTO DE PROSPECTO ) ORI
FLEBON 500
DIOSMINA )
Comprimidos recubiertos 21 JUN m

Venta Bajo Receta Industria Argentina
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Diosmina (diosmetina-7-rutinésido) 500 mg
Lactosa DT 72,7 mg
Lactosa monohidrato 100 mg
Povidona K30 33,3 mg
PVP reticulado 30 mg
Diéxido de silicio coloidal 7 mg
Estearato de magnesio 7 mg
HP opadry II 85F 19250 Clear 15 mg
ACCION TERAPEUTICA:

Flebotdnico. Vasculoprotector.

INDICACIONES:
Alivio a corto plazo del edema y sintomas relacionados con la insuficiencia venosa crénica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico. PROTECTORES CAPILARES: BIOFLAVONOIDES, codigo
ATC: CO5CAS3

Diosmina es un agente venotdnico y vasoprotector (produciendo una venoconstriccion, aumento
de la resistencia de los vasos y disminucion de su permeabilidad).

En modelos experimentales, diosmina ejerce una doble acci6n sobre el sistema venoso de
retorno:

- a nivel de las venas y vénulas: aumenta la tonicidad parietal y ejerce una accién antiestésica;

- a nivel de la microcirculacién: normaliza la permeabilidad capilar y refuerza la resistencia
capilar.

En humanos, la existencia de relaciones dosis/efecto, estadisticamente significativas, ha sido
establecida sobre los pardmetros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidad y
tiempo de vaciado. La mejor relacién dosis/efecto ha sido obtenida con 2 comprimidos.

- Actividad venoténica: diosmina aumenta el tono venoso. La pletismografia de oclusion venosa
con anillo de mercurio ha puesto de manifiesto una disminucién de los tiempos de vaciado
Venoso.

- Actividad microcirculatoria: En los enfermos que presentan signos de fragilidad capilar,
aumenta la resistencja-capilar medida por angioesterometria.

Propiedades fafmacocinéti¢as
Absorcion

MQ FNTINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
AN'A COLOMBO ALFREDO WEBER
ARMACEUTICA Apoderado

Directora Técnica
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Tras la administracién oral, la diosmina es transformada en el intestino rapidamente por la flora
intestinal y se absorbe en su forma aglicona, diosmetina. La biodisponibilidad oral es de
aproximadamente el 57,9%.

Distribucion
La diosmetina se distribuye extensamente en los tejidos, siendo el volumen de distribucion de
62,11.

Metabolismo o Biotransformacion

La diosmetina se degrada rapidamente y ampliamente a acidos flebot6nicos o a sus derivados
conjugados con glicina, que se eliminan en la orina. El metabolito predominante en el hombre
es el 4cido hidroxifenilpropiénico que se elimina mayoritariamente en su forma conjugada. Los
metabolitos encontrados en menores cantidades incluyen otros 4cidos fendlicos
correspondientes al 4cido 1-hidroxi-4-metoxibenzoico, acido 3-metoxi-4-hidroxifenilacético y
acido 3,4-dihidroxibenzoico.

Eliminacicn

La eliminacién es relativamente rdpida en los humanos. En estudios con diosmina marcada
radioactivamente, el 34% de la dosis se recuperd en orina y heces tras las primeras 24 h, y
aproximadamente el 86% se recuper6 en orina y heces tras las primeras 48 h.

Linealidad/ No linealidad
La farmacocinética de diosmina es lineal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis terapéutica usual es de 2 comprimidos al dia, repartidos en dos tomas, un comprimido
al mediodia y otro por la noche, con las comidas.

La duracién maxima del tratamiento es de 2 a 3 meses.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los flavonoides o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencia sobre excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada
en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios especificos sobre las posibles interacciones farmacocinéticas y/o
farmacodindmicas de diosmina con otros medicamentos o con alimentos. Sin embargo, y aun
considerando la extensa experiencia post-comercializacién con el producto, no se ha notificado
ninguna interaccién con otros farmacos hasta la fecha.

Fertilidad, embaraZo y lactancia
Embarazo
No se tiene con

ancia de ningjin efecto nocivo en la especie humana.

{TINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
ROSANA'COLOMBO ALFREDO WEBER

ARMACEUTICA Apoderado
Directora Técnica
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Los datos clinicos conocidos sobre un nimero limitado de embarazos tratados con diosmina no
han permitido detectar efectos perjudiciales para el embarazo, desarrollo fetal o postnatal. Hasta
la fecha, no se dispone de otros datos epidemiolégicos relevantes. Los estudios que se han
realizado en animales no mostraron efectos perjudiciales directos o indirectos para el embarazo,
desarrollo embrionario/fetal, parto y desarrollo postnatal.

Se debe extremar la precaucion en la prescripcion a mujeres embarazadas

Lactancia
No se tiene constancia de que el medicamento se excrete a la leche materna, por lo que, en
ausencia de datos, no se aconseja su uso durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de diosmina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada
frecuencia:
Muy frecuentes: >1/10.
Frecuentes: >1/100 a <1/10.
Poco frecuentes: > 1/1.000 a < 1/100
Raras: >21/10.000 a <1/1.000
Muy raras: <1/10.000, frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponible). :
o Frecuentes:
» Trastornos gastrointestinales leves: nduseas, vomitos, diarrea, dispepsia.
o Raras:
» Trastornos del sistema nervioso: cefalea, malestar, vértigo.

» Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupcién, prurito, urticaria.

SOBREDOSIS

El amplio margen terapéutico de esta especialidad, determina que el riesgo de intoxicacion sea
précticamente nulo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

-Hospital de Pediatria “DR. RICARDO GUTIERREZ” Tel.: (011) 4962-6666/247

-Hospital “DR. A. POSADAS” Tel.:(011) 4654-6648

MODO DE CONSERVACION
Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C.

PRESENTACION
FLEBON® 500: Enva es conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos siendo los
dos tltimos para usd excludivo hospitalario.

Especialidad Meflicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 18.903

S.A. IVAX AR TINA S.A.
COLOMBO ALFREDO WEBER
FARMACEUTICA Apoderado

Directora Técnica
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Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha dltima revision:

W

NTINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
A COLOMBO ALFREDO WEBER

FARMACEUTICA Apoderado
Directora Técnica
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

FLEBON 500
DIOSMINA
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Industria Argentina
FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene
Diosmina (Diosmetina-7-rutinésido) 500 mg.
Excipientes c.s.

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el prospecto por si
necesita leerlo nuevamente. Esta informacién no reemplaza la informacién brindada por su médico.
Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algin efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU
MEDICO.

.QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

FLEBON es un medicamento venotdnico: aumenta el tono de las venas y la resistencia de los
capilares (pequefios vasos sanguineos).

La DIOSMINA se utiliza para el alivio a corto plazo (durante dos-tres meses) del edema
(hinchazén) y sintomas asociados con la insuficiencia venosa crénica.

¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR FLEBON Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?

No tome FLEBON:

Si es alérgico (hipersensible) a los flavonoides o a cualquiera de los demas componentes de
FLEBON.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar FLEBON. Ver seccion “Embarazo,
lactancia y fertilidad”.

Toma de FLEBON con otros medicamentos Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando,
ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento. No se conocen
interacciones con los alimentos ni con otros medicamentos, en todo caso nunca debe tomar otro
medicamento por ip #q propia sin que se lo haya recomendado su médico.

2 A S.A. IVAX ARG INA S.A.
COLOMBO ALFREDO WEBER
ACEUTICA Apoderado

Directora Técnica
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Embarazo, lactancia y fertilidad:

Si estd embarazada o en perfodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Embarazo

No se tiene constancia de ningiin efecto nocivo en la especie humana. Se debe extremar la
precaucion en el uso de diosmina durante el embarazo, valorando adecuadamente el posible
beneficio de este medicamento durante el mismo.

Lactancia

No se tiene constancia de si el medicamento pasa a la leche materna, se desaconseja su uso durante
la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas:
No se ha descrito ningtin efecto sobre la capacidad de conduccién y uso de maquinas con FLEBON.

FLEBON contiene lactosa.
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azticares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

;COMO DEBO TOMAR FLEBON?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico
o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis normal es de 2 comprimidos al dia, repartidos en dos tomas, un comprimido al mediodia, y
otro por la noche, con las comidas. La duracién méaxima del tratamiento es de 2 a 3 meses.

(QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si toma mas FLEBON de la que debiera:

No se han descrito casos de sobredosis con diosmina.

Si toma mas de la dosis recetada de FLEBON, consulte a su médico, concurra al Hospital mas
cercano o comuniquese a los Centros de Toxicologia:

* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

* Hospital A. Posadas: (011) 4658-7777 / 4654-6648

({QUE DEBO HACER SI DEJO DE TOMAR UNA DOSIS?
Si olvidé tomar FLEBON:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento:
Siga exactamente las instrucciones de administracién de FLEBON de su médico.
Si tiene cualquier otz Qbre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

’

0OS ADVERSOS QUE PUEDE TENER?

IVAX ARGENXIINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
ROSANA€OLOMBO ALFREDO WEBER

ACEUTICA Apoderado
Directora Técnica
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Al igual que todos los medicamentos, FLEBON puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han descrito algunos casos de trastornos digestivos leves: nauseas, vomitos, diarrea y dispepsia
(digestion dlflCll)

Otras reacciones adversas menos frecuentes son dolor de cabeza, malestar, vértigo. En raras
ocasiones se han descrito reacciones cutaneas: erupcion, prurito, urticaria.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

,COMO DEBO CONSERVAR FLEBON?
Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30° C.

Informacion adicional

.QUE CONTIENE FLEBON?

La sustancia activa del FLEBON es Diosmina (diosmetina-7-rutinésido)

Los ingredientes inactivos son: Lactosa DT, Lactosa monohidrato, Povidona K30, PVP reticulado,
Diéxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, HP opadry II 85F 19250 Clear c.s.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas”

PRESENTACION:
FLEBON® 500: Envases conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos siendo los dos
altimos para uso exclusivo hospitalario.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 18.903.

IVAX ARGENTINA S.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008)- Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica)

Informes: Dpto. Médico (0800-6663342). www.ivax.com.ar

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha que estd en la Péagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT Resporde 0800-333-1234”

{TINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
ROSAN A COLOMBO ALFREDO WEBER

ACEUTICA Apoderado
Directora Técnica



