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

Disposiciéon
Numero: DI-2018-6345-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001501-17-2

VISTO el Expediente n° 1-47-1501-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.I.C. solicita una nueva forma farmacéutica para
la especialidad medicinal denominada DIOSMIN / FRACCION FLAVONOIDE (DIOSMINA-
HESPERIDINA), Certificado n° 54.096.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N°© 9.763/64,
Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

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 Ia Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CRAVERI S.A.L.C. para la especialidad medicinal quese
denominard DIOSMIN la nueva forma farmacéutica de POLVO GRANULADO PARA SUSPENSION



ORAL, en la concentracion de DIOSMINA-HESPERIDINA 1000 mg (FRACCION FLAVONOIDE
DIOSMINA 900 mg — FRACCION FLAVONOIDE HESPERIDINA 100 mg), seglin datos caracteristicos

del producto que se detallan en el Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones que se corresponde con
GEDO N° IF-2018-24472827-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULQ 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones el cual debera correr
agregado al Certificado N° 54.096 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los réotulos primarios segin GEDO N° [F-2017-34525474-APN-
DERM#ANMAT; rétulos secundarios segin GEDO N° [F-2017-34525458-APN-DERM#ANMAT;
prospectos segin GEDO N° IF-2017-34525496-APN-DERM#ANMAT,; e informacion para el paciente
segiin GEDO N° IF-2017-34525518-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOQO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposicion, el titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacién en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, rotulos, prospectos, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccidén de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma CRAVERI S.A.I.C. la modificacién de
los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) con
certificado N° 54.096:

¢ NOMBRE COMERCIAL: DIOSMIN

« NOMBRE/S GENERICO/S: DIOSMINA-HESPERIDINA (FRACCION
FLAVONOIDE DIOSMINA - FRACCION FLAVONOIDE HESPERIDINA)

o FORMA FARMACEUTICA: POLVO GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL
o CONCENTRACION: DIOSMINA-HESPERIDINA 1000 mg (FRACCION
FLAVONOIDE DIOSMINA 900 mg - FRACCION FLAVONOIDE HESPERIDINA
100 mg)

o EXCIPIENTES: MANITOL 500,00 mg, HIPROMELOSA 30,00 mg, ACIDO
CITRICO ANHIDRO 12,50 mg, ESENCIA DE NARANJA EN POLVO 11,70
mg, SACARINA SODICA 10,00 mg, SUCRALOSA 5,00 mg, SORBITOL c.s.p.
500¢g

e ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: SOBRE PAPEL/PE/
AL/PE EN ESTUCHES QUE CONTIENEN 7, 15 Y 30 SOBRES.

o PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO EN
LUGAR SECO PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

« CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

1F-2018-24472827-APN-DFYGR#ANMAT
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¢ LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIO GERARDO RAMON Y CIA.
S.A.I.C. - Intendente Amaro Avalos 4208, localidad de Munro, partido de

Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Expediente n° 1-47-1501-17-2
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PROYECTO DE ROTULOS ENVASE PRIMARIO

DIOSMIN
Diosmina-Hesperidina
{Fraccién flavonoide purificada micronizada)
Polvo Granulado para Suspensién Oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Cada sobre de 5 g de polvo granulado contiene:

Diosmina - Hesperidina 1000,00 mg (Fraccién flavonoide Diosmin 900 mg; Fraccién
Flavonoide Hesperidina 100 mg)

Excipientes: Manitol 500,00 mg; Hipromelosa 30,00 mg; Acido cifrico anhidro 12,50
mg: Esencia de naranja en-polvo 11,70 mg;  Sacarina Sédica 10,00 mg; Sucralosa
5,00 mg; Sorbitol c.5.p. 5,00 g

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Conservar en lugar seco preferentemente a temperatura entre 15°y
30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N°.....ccovnenne

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzimi. Farmacéutica.
CRAVERIS.ALC.

Arengreen 830 {C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

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

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigilancia@craveri.com.ar

Elaborado en Laboratorio Gerardo Ramoén & Cia. S.ALC.. Intendente Amaro Avalos
4208, Munro, Vicente Lopez, Buenos Alres

kmo texto se repite para DIOSMIN, envases BoiEREN3T 14-APYIREBMEANMAT
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CRAVERI

PROYECTO DE ROTULOS ENVASE SECUNDARIO

DIOSMIN
Diosmina-Hesperidina
(Fraccién flavonoide purificada micronizada)

Poivo Granuldado para Suspensién Oral

Venta Bajo.Receta Industria Argentina

Cada sobre de 5 g de polvo granulado contiene:
Diosmina - Hesperidina 1000,00 mg (Fraccion flavonoide Diosmin 900 mg; fraccién
Flavonoide Hesperidina 100 mg)

Excipientes: Manitol 500,00 mg; Hipromelosa 30,00 mg; Acido citrico anhidro 12.50
mg; Esencia de naranja en polvo 11,70 mg; Sacarina Sédica 10,00 mg: Sucralosa
5,00 mg: Sorbitol c.5.0. 5,00 g

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Contenido: Envase con 7 sobres con polvo granulado para suspensién oral

Conservacion: Conservar en lugar seco preferentemente a temperatura entre 15°y
30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado No.......cccceveann.

Directora Técnica: Andrea Carolina Spiziri. Farmacéutica.
CRAVERIS.ALLC.

Arengreen 830 {C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

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

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigilancia@craveri.com.ar

Elaborado en Laboratorio Gerardo Ramén & Cia. S.A.L.C., Intendente Amaro Avalos
4208, Munro, Vicente Lopez, Buenos Aires
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PROYECTO DE PROSPECTO

DIOSMIN
Diosmina-Hesperidina
(Fraccion flavonoide purificada micronizada)
Polvo Granulado para Suspension Oral

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada sobre de 5 g de polvo granulado contiene:

Diosmina ~ Hesperidina 1000,00 mg (Fraccién flavonoide Diosmin 900 mg; Fraccidn
Flavonoide Hesperidina 100 mg)

Exclpientes: Manitol 500,00 mg; Hipromelosa 30,00 mg; Acido citrico anhidro 12,50 mg;
Esencia de naranja en polvo 11,70 mg; Sacarina Sédica 10,00 mg; Sucralosa 5,00 mg;
Sorbitol ¢s.p. 5,00 g

Cédigo ATC: CO5CAO03

ACCION TERAPEUTICA
Agente estabilizador de la funcionalidad capilar. Venoténico. Vasculoprotector.

INDICACIONES

Problemas circulatorios de miembros inferiores. Sensacién de pesadez y de tensién.
Dolores. Calambres en los gemelos (pantorrilia), lo mismo que en las plantas de los pies,
ligado a la ingurgitacién de las venas de las piernas. Tratamiento sintomdtico de los
estados de fragilidad capilar y sus manifestaciones {equimosis, hematomas, sufusiones).
Vérices sintomaticas y sindromes post flebiticos, Ulcera venosa, eczemas secundarios a
enfermedad venosa.

Tratamiento de la crisis:-hemorroidal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS
Diosmin actia sobre la circulacion de retorno, a nivel de las venas y vénulas,
aumentando la tonicidad de la pared vascular y disminuyendo la dilatacién, con lo que

favorece Jd Chgulacion v se evita la estasis. A nivel de la micro circulacion, normaliza la
. g IF-2017-34525496-APN-DERM#ANMAT
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__CRAVER|
permeabilidad y refuerza la resistencia de los capilares.
Los estudios farmacolégicos hemodindmicos efectuados en la clinica han permifido
establecer una relacién dosis/efecto sobre pardmetros pletismogréficos venosos:
capacitancia, distensibilidad y tiempo de vaciado. B aumento del tono venoso se ha
demostrado mediante la pletismografia de oclusién venosa con anillo de mercurio
observandose una disminucion de los tiempos de vaciado venoso.
Los estudios efectuados en pacientes con fragilidad capilar han demostrado que Diosmin
aumenta la resistencia capilar medida por angioesterometria.
Diosmin ejerce una triple accién sobre el sistema venoso: a) a nivel de las venas y de las

venulas, aumenta la tonicidad parietal, b) a nivel linfatico estimula el drengje y mejora la
dindmica de éste sistema vasculor y ¢) a nivel de la microcirculacién aumenta la
resistencia capilar y normaliza su permeabilidad {probablemente por la disminucién de ia
adhesion y de la migracién leucocitaria a nivel del endotelio).

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Después de ia administracién oral el producto se absorbe rapidamente y es fuertemente
metabolizado. La concentracién sérica maxima se alcanza entre 1-2 horas luego de la
ingesta y la vida media de eliminacion es de aproximadamente 11 horas.

La excrecién es fundamentalmente fecal (80%) v la excrecién urinaria es alrededor del 14
% de la dosis total administrada.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

La posologia se debe adecuar a la condicién clinica del paciente. Orientativamente se
recomienda en pacientes con trastornos venosos periféricos en miembros inferiores el uso
de 1 sobre de Diosmin en una Unica dosis diaria y preferentemente por la maAana junto
con el desayuno. La extensidon del ratamiento depende del grado de alteracién clinicay
del criterio del profesional médico, pero en generdl no se recomienda extender el plazo
mds allé de los 3 meses consecutivos.

En pacientes con patologia hemorroidal o con crisis hemorroidal la dosis recomendada
vaiia entre 1y 3 sobres por dia durante 4 dias y luego continuar con el fratamiento a
razén de 1 sobre por dia durante 3 dias mds o por el tiempo gue recomiende el
profesional tratante.

La forma correcta de uso es diluyendo el contenido del sobre en un vaso grande de
agua {aprox. 250 mi} y fomando inmediatamente el producto una vez preparado.

IF-2017-34525496-APN-DERM#ANMAT
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CONTRAINDICACIONES
Este medicamento estd contraindicado en: g} pacientes con hipersensibilidad al principio
activo ¢ a cualquiera de los componentes del producto y b) en el primer trimestre del
embarazo.

ADVERTENCIAS vy PRECAUCIONES

En la crisis hemorroidal, la administracién de Diosmin no excluye el tratamiento especifico
de la patologia. El tratamiento debe ser de corta duracion.

Si los frastornos hemorroidales no ceden en pocos dias es importante consultar con el
médico y es posible que el mismo indique la redlizacién de estudios proctolégicos y/o
suspenda el fratamiento con el medicamento.

En los trastornos de la circulacion venosa periférica es importante asociar al tratamiento
medicamentoso medidas higiénicas tales como: evitar el exceso de peso, evitar estar
mucho tiempo parado, evitar la exposicidon al sol o al calor. Es posible ademds
complementar la terapia con medias o vendaje compresivo.

Embarazo: los estudios efectuados en dnimales de experimentacién no han revelado
efectos teratogénicos. No se dispone de estudios controlados en mujeres embarazadas.
Por precaucién el preparado no debe administrarse durante el primer trimestre del
embarazo.

Lactancia: no se conoce si el producto pasa a la leche materna, por lo que no debe
administrarse durante la lactancia.

Iinteracciones Medicamentosas: No se conocen.
Insuficiencia renal y hepética: No se requiere ajuste posoldgico.

Fertilidad: los estudios de toxicidad reproductiva no arrojaron resutados positivos en
animales,

Estado de dalerta y capacidad de manejo de mdquinas:. No hay reportes que
recomienden tomar precauciones-especiales con la crema de Diosmina.

REACCIONES ADVERSAS
Se han descripto irritaciones cutdneas de origen alérgico que desaparecen con la
interrupcion del Yratamiento. Generalmente ocurren con el tratamiento por un tiempo

; mwr” . IF-2017-34525496-APN-DERM#ANMAT
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Se ha reportado raramente nduseas, vomitos, diarrea y dispepsia en casos cislados de

ingestion accidental {nifios).

A contfinuacién un detalle de las reacciones adversas asociadas ol uso de
medicamento ordenadas por su frecuencia: Muy frecuentes (21/10), frecuentes
(217100 a <1/10), poco frecuentes (2 1/1000 a <1/100), raras (2 1/10.000 a < 1/1000), muy
raras {<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede ser estimada en funcidén de la
informacidn conocida).

Trastornos del Sistema Nervioso Central

Raras: mareos, dolor de cabeza; malestar.

Trastornos Gastrointestinales
Frecuentes: diarrea, dispepsia, nduseas, vémitos.
Poco frecuentes: colitis.

Frecuencia no conocida: dolor abdominal,

Trastornos de la piel y el tejido subcutdneo
Raras: erupcion cutdnea, prurito; urticaria.

Frecuencia no conocida: edema aislade de la cara, labios vy pdarpados.

Excepcionalmente edema de Quincke,

Datos preclinicos de seguridad:

La administracion oral a ratas y monos de una dosis repetida 35 veces superior a la dosis
terapéutica utilizada en seres humanos en el uso crénico no reveld ningun efecto tdxico o
letal y no causé ninguna modificacién en el comportamiento, anomalia biolégica,
anatémica o histoldgica. Los estudios realizados en ratas y conejos o revelaron efectos
embriotdxicos o teratogénicos. No se observé alteraciones de ia fertilidad.

Ensayos in vivo e in vitro no mostraron potencial mutagénico.

SOBREDOSIFICACION

AUN no se han reportado casos en que haya habido sobredosis. Ante la eventualidad de

una sobredosificacion, concunir al Hospital més cercano o comunicarse con centros de
Toxicologid, \

1F-2017-34525496-APN-DERM#ANMAT
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CRAVERI
En caso de sobredosis accidental o si usted sospecha que se ha utilizado una dosis mayor
de la prescripta y ante la aparicién de molestias por aplicacién de la crema consuliar de
inmediaio con el médico o recunir al hospital més cercano:
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666 [ 2247 | 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 | 0800-333-0160
Hospital de nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Ferndndez: (011)4808-2655/ 4801-7767
Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar seco preferentemente a temperatura entre 15°y 30°C

PRESENTACION
Envases conteniendo 7, 15y 30 sobres

RECORDATORIO PARA EL PACIENTE:

Si-repentinamente aparecieran molestias inusuaimente intensas en su pierna, edema,
decoloracién de la piel, dolor, sensacidon de tensibn o calor anormales, consulie
inmediatamente con su médico.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

- Este medicomento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras 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.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N° |

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirmi. Farmacéutica.

CRAVERIS.ALC.

Arengreen 830 - (C1405CYH) Ciudad de Buenos Aires.

Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar // info@craveri.com.ar

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigilancio@craveri.com.ar

Elaborado en Laboratorio Gerardo Ramén & Cia. S.A.LC., Intendente Amaro Avalos 4208,
Munro, Vicente Lopez, Buenos Aires
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PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE

DIOSMIN
Diosmina-Hesperidina
(Fraccién flavonoide purificada micronizada)
Polvo Granulado para Suspension Oral

Venta badjo receta Industria Argentina

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene informacién
importante para usted

= Este producto sélo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto
usted debe consultar con su médico antes de comprarto o utilizario.

= No pierda esta informacidn porque podria necesitar volver a leerla.

» “Ante cualquier duda debe consultar con su médico.

= Consulte con su médico si no obtiene dlivio de los sintomas luego de 1-2
semanas de usar el producto.

=  Consulte con su médico se considera que el medicamento le estd generando
algun tipo de malestar o daho.

* Sjtiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverlas por favor llame
a CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234.
Alternativamenie puede completar.la ficha de consulta de la pagina de
ANMAT: http:/ iwww,anmat.gov:ar/farmacovigilancia/Nolificar.asp

indice de la Informacién contenida en este prospecto:

Qué es y qué contiene Diosmin

Para qué se usa Diosmin

Cudando no deberia usar Diosmin

Como:tengo que usar Diosmin

Cudndo deberia dejar de usar Diosmin

Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que
podrian pasarme ‘con el uso de Diosmin

Cdémo debo guardar o almacenar Diosmin

Qué debo hacer en caso de intoxicacidon o en caso de haber usado
una cantidad mayor a la indicada por el médico

A WN

o N

1. Qué esy qué contiene Diosmin

Diosmin es un medicamento que se comercializa en forma de polvo granulado
para suspensién oral {requiere diluir en agua). Contiene Diosmina — Hesperidina
1000,00 mg {Fraccién flavonoide Diosmin 900 mg; Fraccion Flavonoide Hesperidina
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Diosmin se comercializa en envases conteniendo 7, 15y 30 sobres.

2. Para qué se usa Diosmin

Diosmin es un medicamento en forma de polvo granulado que se usa para el
tratamiento de la sintomatologia asociada a enfermedad venosa de miembros
inferiores {sensacion de pesadez y de tensidn, dolores, calambres) v para el
tratamiento sintomatico de los estados de fragilidad capilar y sus manifestaciones:
equimosis vy sufusiones {manchas de sangre debgjo de la piel), hematomas
(moretones]. Diosmin puede utilizarse también para el tratamiento de las
hemorroides v la crisis hemorroidal.

3. Cudando no deberia usar Diosmin

No use Diosmin:

e Siusted es alérgico a la Diosmina o a cualquiera de las ofras sustancias
| gue contiene el polvo granulado.

o  Siusted estd embarazada o planea estarlo,

e Siusted estd amamantando,

4. Cémo debo usar Diosmin

En casos de enfermedad venosa cronica {varices) se recomienda 1 (un) sobre de
Diosmin en una Unica dosis diaria y preferentemente por la mafana junto con el
desayuno. Lo duracién del tratamiento depende del grado de alteracién clinica y
del criterio del profesional médico, pero en general no se recomienda extender el
plazo-més alid de los 3 meses consecutivos.

En pacientes con patologia hemorroidal o con crisis hemorroidal la dosis
recomendada varia entre 1 y 3 sobres de Diosmin por dia duranite 4 dias y luego se
debe continuar con el tratamiento a razén de 1 sobre por dia durante 3 dias mdas o
por el tiempo que recomiende el profesional fratante.

La forma correcta de uso es diluyendo el contenido del sobre en un vaso grande
de agua (aprox. 250 ml) y tomando inmediatamente el producto una vez
preparado.

5. Cudndo debo dejar de usar Diosmin
Usted debe dejar de usar Diosmin si luego de iniciade el tratamiento no nota
mejoriayde sus sintomas dentro de las dos primeras semanas. También debe dejar

pagina 2 de 4
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de usar el medicamento tan pronfo como nofe que sus molestias o dolores
desaparecieron pero siempre consulte a su médico.

Es importante que deje de usar el medicamento si usted nota o le parece que el
medicamento le estd produciendo daguna cosa rara o molestia. Consulte
inmediatamente con su médico.

6. Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que
podrian pasarme con el uso de Diosmin

En general el medicamento es bien 1olerado, pero al igual que ocurre con ofros
medicamenios es posible que pueda generar algin tipo de trastorno o malestar.
Recuerde que ningun medicamento estd libre de la posibilidad de generarle algun
tipo de reaccion no deseada.

Las reacciones adversar mds frecuentes que pueden ocurrir con el uso de Diosmin
son: nduseas, vomitos, diarreqa y dispepsia {malestar gastrico). En casos raros se han
descripto iritaciones cutdneas de tipo  alérgico (picazén, ronchas) que
desgparecen con la inferrupcién del tratamiento y no requieren de atencién
médica especial.

7. Cémo debo guardar o almacenar Diosmin

El medicamenioc no requiere de condiciones especiales de guardado ©
amacenado pero se recomienda conservar en lugar seco preferentemente. a
temperatura entre 15° y 30°C lejos del alcance de los niftos.

Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de
vencimiento. La fecha de vencimienio del envase hace referencia al Ullimo dia del
mes de vencimiento y solo hasta ése dia se puede consumir el medicamento.

8. Qué debo hacer en caso de intoxicacion o en caso de haber usado una
cantidad mayor a la indicada por el médico

En cualguiera de los casos debe consultar inmediatamente con su médico 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 A. Posadas: {011) 4654-6648 [ 4658-7777 / 0800-333-0160

Hospital de nifios Pedro Elizalde: {011) 4300-2115

Hospital Ferndndez: {011)4808-2655 / 4801-7767

IF-2017-34525518-APN-DERM#ANMAT
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médicay no
puede repetirse sin una nueva receta.

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

- Ante cualquier duda consulte con su médico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Cerfificado N°

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizziri. Farmacéutica.
CRAVERIS.ALC.

Arengreen 830 - (C1405CYH) Ciudad de Buenos Aires.

Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar // info@craveri.com.ar

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigilancia@craveri.com.ar

Elaborado en Laboratorio Gerardo Ramén & Cia. S.A.LC., Intendente Amaro Avalos
4208, Munro, Vicente Lépez, Buenos Aires
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