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BUENOS AIRES, 2 1 MAY 2015

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000-000384-15-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informacion para el paciente para el producto VENORUTON 300 / O-(B-
HIDROXIETIL)-RUTOSIDOS, forma farmacéutica y concentracion:
CAPSULAS, O-(B-HIDROXIETIL)-RUTOSIDOS 300 mg, autorizado por el
Certificado N° 31.214.

Qué los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:55904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13,

Que a fojas 70 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto

NC 1.490/92 y 1886/14.

Por ello: |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI(BNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA’:
DISPONE: i
ARTICULO 19°. - Autorizase los proyectos de rétulos a fojas 14, 15 y 16,
prospectos de fojas 17 a 21, 25 a 29 y 33 a 37, e informaciéon para el
paciente de fojas 22 a 24, 30 a 32 y 38 a 40, desglosando de fojas 14, 17
a 21y 22 a 24, para la Especialidad Medicinal denominada VENORUTON
300 / O-(B-HIDROXIETIL)-RUTOSIDOS, forma farmaceéutica vy
concentracién: CAPSULAS, O-(B-HIDROXIETIL)-RUTOSIDOS ?00 mag,
propiedad de la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., anulrando los
anteriores. l

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
i

i

NO 31.214 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifi'quese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Ia. presente

disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacién para
W‘é:/ z
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el paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-000384-15-9
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VENORUTON?® 300
O-(R-HIDROXIETIL) RUTOSIDOS
Capsulas

Venta Bajo Receta
Industria Brasilera

Antivaricosﬁ

Qué contiene Venoruton® 300:

Cada comprimido de Venoruton® contiene:

O-(13 -hidroxietil)}-rutosidos. ..o 300 mg
Excipientes: Macrogol, Gelatina, Diéxido de Titanio, Oxido de hierro amarillo

30 capsulas

Posologia: Segun prescripcion medica. Ver prospecto interno

Conservar a menos de 30°C. Proteger del calor y la humedad.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios,

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

Lote N°:
Fecha de Vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 31.214

Elaborado en: Novartis Biociencias S.A., Av. Ibirama 518, Taboao da Serra
San Pablo - Brasil.

Importado y distribuido por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P C14298DUC Buenos Aires, Argentina.
Linea de atencién al consumidor: 0800-777-1111
Director Técnico: Lucio Jerongic-Quimico, Farmacéutico

Nota: El mismo texto corresponde para las presentaciones 10, 20, 50, 60 y 25(:}
(Ejé{sulas, siendo esta ultima de uso hospitalario.

I

Novartis Argenh aS.A,
Farm, Sergno tmirtzian
Gte. deAsunlos Regulatorios
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VENORUTON®
O-(B-HIDROXIETIL)-RUTOSIDOS

Venta Bajo Receta
Industria Brasilera

FORMULA

Cada céapsula de Venoruton® 300 contiene:

O-(B -hidroxieti-rutdsidos ............ccoo i 300 mg
Excipientes: Macrogol, Gelatina, Didxido de Tltamo Oxido de hierro amariio.

ACCION TERAPEUTICA

Flebotréfico — Antivaricoso.

Accion selectiva sobre la microcirculacion.
Codigo ATC: CO5CASB1

INDICACIONES
Alivio a corto plazo (de dos a tres meses) del edema y sintomas relacionados con la
Insuficiencia Venosa Cronica y crisis hemorroidales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES.

ACCION FARMACOLOGICA - El principal efecto farmacolégico de HR es una
reduccidn de la filtracion capilar de agua y de la permeabilidad microvascular a las
proteinas. Esto ha sido demostrado en varios modelos de la permeabilidad en
animales y también en varias indicaciones clinicas tales como la insuficiencia venosa
crénica (IVC), edema idiopatico, la cirrosis hepatica y la retinopatia diabética. Este
efecto sobre la funcién microvascular puede ser explicado mediante una reduccién de
las soluciones de continuidad que existen entre las células endoteliales, por la
modificacién de la matriz fibrosa entre dichas células y por el aumento de la
adherencia de las células endoteliales a la pared microvascular.

En el hombre, también se han demostrado una inhibicion de la agregacion de los
glébulos rojos y un aumento de su deformabilidad, los que podrian explicar la mejoria
de la irrigacién microvascular observada y el contenido de oxigeno en [a piel. Estos
efectos farmacolégicos provocan la reduccion del edema y de los sintomas
relacionados en la insuficiencia venosa cronica, asi como en ofras indicaciones1
caracterizadas por un aumento de la permeabilidad microvascular local.

FARMACOCINETICA
La farmacocinética de los O-(3 -hidroxietil)-rutoésidos (HR), ha sido estudiada en
ratones, ratas, conejos, perros, mono rhesus y el hombre. Aumentandoe la sustltucmn
de grupos oxhidrilo de la molécula parenteral de rutina por grupos hidroxietilo, se
produce un aumento de la solubilidad en agua, un aumento de la resistencia de Ia
molécula a la degradacidén bacteriana en ¢l intestino y también una reduccién de ta
unidn con las proteinas. Esta unidn del HR con las proteinas es de caracter débil yt
reversible, es aproximadamente del 30%. La deteccion de glucdsidos HR y sus
glucorénidos en la orina y la bilis (14-20% de la dosis oral administrada a ratas)
muestra su absorcién. Existe una tasa elevada de extraccién hepatica y de circutacion
enterohepatica. La eliminacién se realiza principalmente a través de la via biliar,
(alrededor del 65% de la eliminacién) y por via urinaria y es completa luego de 24 -
48horas. El HR no atraviesa la barrera hematoencefélica. Luego de&@?‘w

- . . : Pl |
d@is oral 0 i.v., el pasaje del HR a través de la placenta es minimo;i$oib se —
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trazas en forma transitoria en los fetos de ratas y ratones. En forma similar, soio se
hallaron trazas del mismo en la leche de ratas {actantes.
En el Hombre, luego de |la administracion de una dosis oral de HR-C14, las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan entre 1 y 9 horas después y los
niveles siguen siendo detectables durante 120 horas. La declinacién es bi-exponencial.
El 3-6% de la radiactividad administrada se excreta por la orina en 48 horas. La vidat
media global aparente de eliminacion varia entre 10 y 25 horas, pero es relativamente
constante en el mismo sujeto. La via de eliminacién biliar del HR y sus metabolitos
glucorénidos, ha sido confirmada en el hombre,

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION
La dosis no debe superar los 1000 mg/dia

Insuficiencia Venosa Crdnica y sus complicaciones: 1000 mg/dia junto con las|
comidas.

Capsulas de 300 mg: 3 capsulas por dia.
Esta dosificacidn debera ser mantenida hasta lograr el alivio completo de los sintomas
y del edema. El alivio sintomatico se observa generaimente dentro de las dos semanas
de iniciado el tratamiento.
Se podra entonces interrumpir el tratamiento (el alivio sintomatico persiste
generalmente por un periodo de al menos 4 semanas después del retiro del‘
medicamento) y se podra reiniciar, con la misma dosificacion, ante la recurrencia de
los sintomas. También se podrda, como alternativa, continuar como terapéutica de
mantenimiento con la misma dosificacidn o con una dosificacibn minima de
mantenimiento de 500-600 mg de Venoruton® por dia, utilizando capsulas de 300 mg
(2 capsulas por dia).

Hemorroides:
Se utiliza fa misma dosificacién que para la insuficiencia venosa crénica.

Poblaciones Especiales:

Pacientes con insuficiencia cardiaca, renal o hepatica:
Pacientes con edemas de miembros inferiores debido a insuficiencia cardiaca, renal o
hepéatica no deberian usar Venoruton, porque el efecto de Venoruton no se ha
demostrado en estas indicaciones.

Pacientes de edad avanzada:
No se han registrados ensayos clinicos exclusivamente para esta poblacion. No hay
recomendaciones especificas de posologia para IVC en poblacién anciana.

Poblacion pediatrica:
No se han registrados ensayos clinicos exclusivamente para esta poblacién. También
es raro encontrar IVC en esta poblacion.

La seguridad y eficacia de Venoruton no ha sido establecido en nifios. Por lo tanto, na

se recomienda usar Venoruton en nifios.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a cualquier componente del producto.

E‘ﬁnarazo y Lactancia.

i
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- En caso de pacientes con deterioro de la funcion renal y hepatica, tratamiento ¢
" anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios, no ingerir este medicamento.

En caso de hemorroides sangrantes o no, la administracién de Venoruton® no excluye
el tratamiento especifico de la patologia anal y el estudio proctolégico completo.
Embarazo y lactancia:

Se encuentra contraindicado dado que no existen datos que avalen seguridad y
eficacia.

Interacciones:

No se han informado interacciones con otros medicamentos hasta el momento.

Se ha demostrado que los O-(beta-hidroxietil)-rutésidos no interacttan con los
anticoagulantes warfarinicos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias:

- Venoruton tiene muy baja influencia en la capacidad para conducir vehiculos y usar
. magquinarias.

' En raras ocasiones se han reportado cansancio y mareos en pacientes que usan este
. producto. Si ocurriera, los pacientes no deberian condugir o utilizar maquinarias.

' REACCIONES ADVERSAS
Resumen del perfil de seguridad.

Solo se han informado casos aislados de reacciones adversas de cardcter leve}

(exantemas, alteraciones gastrointestinales leves, cefaleas y sofocos). Los mismos
desaparecen rapidamente al suspender el tratamiento.

Lista tabulada de reacciones adversas.

Las reacciones adversas se clasificaron en orden de frecuencia de la siguiente
manera: wmuy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100, <1/10); infrecuentes
(21/1000, <1/100}); raras (=1/10.000, <1/1000); muy raras (<1/10.000).

MedDRA (Standard Organ Classes) Reaccidn Adversa
Frecuencia

Trastornos del sistema Inmune

Muy raro Reacciones Analfilacticas
Muy raro Reacciones de Hipersensibilidad

Trastornos del Sistema Nervioso

Muy raro Mareos
Muy raro Dolor de cabeza
Trastornos Vasculares
Muy raro Enrojecimiento
Raro Desorden Gastrointestinal
| Raro Flatulencia
Raro Diarrea [
| Raro Dolor Abdominal - LA
| Raro Disconfort Abdominal //
| Raro Dispepsia i 7
w Novartis Argentina S.A.
Farm. Sergio Imirtzian

Gte. de Asuntos R
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Trastornos dérmicos y sub dermicos
Raro Rash
Raro Prurito
Raro Urticaria J
Desordenes generales y del sitio de
} administracion
Muy raro Fatiga

Reportes de sospecha de reacciones adversas.

Es importante reportar toda sospecha de reacciones adversas una vez obtenida la
autorizacion del producto. Esto permite monitorear el balance riesgo/beneficio del
producto. Profesionales de la salud deben reportar toda sospecha de reacciones
. adversas a través del Sistema Nacional de Reportes de Farmacovigilancia.

' SOBREDOSIFICACION
' No se han informado casos de sobredosis con sintomas.
. Ante fa eventualidad de una Sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

- INCOMPATIBILIDADES
No se conocen.

Precauciones especiales de conservacion.
Venoruton® capsulas de 300 mg, Protéjase del calor y la humedad. Mantener a
. temperaturas inferiores a 30°C.

Salvo precisa indicacion del médico no debe utilizarse ningtin medicamento durante el
embarazo.

*Consérvese fuera del alcance de los nifios”

Es un riesgo para su salud interrumpir el tratamiento o moedificar la dosis indicada por
su médico sin consultarlo.
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. Ramallo 1851 C.P. C1428DUC - Buenos Aires - Argentina.

i FECHA DE ULTIMA REVISION: Enero 2014
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Presentaciones
Contenido de ios envases:
Venoruton® 300 - capsulas: Envases conteniendo 30 y 50 capsulas.

Especialidades medicinales autorizadas por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 31.214

® Marca Registrada

Elaborado en: Novartis Biociencias, Av. lbirama 518, Tabcoao da Serra
San Pablo - Brasil,

Importado y distribuido por:

NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

VENORUTON® ]
O-(R-HIDROXIETIL)-RUTOSIDOS

Venta Bajo Receta

Lea este prospecto detenidamente antes de iniciar el tratamiento con
Venoruton®

Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o al farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescrito sélo para usted. No se lo dé a otras personas o
utilice para otras enfermedades.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algun
efecto secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o
farmacéutico.

|
- Composicién de Venorutén®

Cada capsula de Venoruton® 300 contiene:
O-( -hidroxietiD-Tutosidos ... ... 300 mg
Excipientes: Macrogol, Gelatina, Dioxido de Titanio, Oxido de hierro amaritllo

: o

L

U En este prospecto:

. ¢Qué es Venorutén® y para qué se utiliza?

. Antes de ingerir Venoruton®

. Uso de otros medicamentos

. ¢Qué debe hacer en caso de embarazo o lactancia?

. Capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias
. ¢C6émo debe ingerir Venoruton®?

~ & O A W N -

. ¢Cudl es la dosis usual?

8. ¢ Qué debera hacer si olvidé ingerir una dosis?

9.; Qué efectos secundarios puede tener Venoruton®?
10.;Qué debera hacer en caso de sobredosis?

’ /] —
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1. 2Qué es Venorutén® y para qué se utiliza?

Venoruton contiene O-(R -hidroxietil)-rutosidos, los cuales pertenecen a un grupo de

,especialidades medicinales que protejen los vasos sanguineos. (llamados
vasoprotectores sistémicos).
Venoruton estabiliza la pared vascular, lo cual genera reducciéon en la permeabilidad
‘vascular y subsecuentemente a una disminucioén en inflamacién (Edema).

12. Antes de ingerir Venoruton®

No ingiera Venoruton® y consulte a su médico si ha padecido alguna reaccion alérgica
.al utilizarlo previamente, si tiene problemas renales, del higado, del corazén o esta
tomando medicamentos para disminuir la coagulacién de la sangre,

Como precaucién, si Ud. nota que su afeccién no mejora, especialmente si padece
"Hemorroides y continda el sangrado en la region anal, consulte a su médico.

Nifios y adolescentes
El uso de Venoruton no es recomendado en nifios.

I
3.Uso de otros medicamentos

Digale al meédico, si usted estd tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluidos los de venta sin receta.

4.; Qué debe hacer en caso de embarazo o lactancia?
No debera utilizar Venoruton® durante el embarazo y la lactancia.

5.Capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias:

Venoruton tiene muy baja influencia en la capacidad para conducir vehiculos y usar
maquinarias.

En raras ocasiones se han reportado cansancio y mareos en pacientes que usan este
producto. Si se siente cansado o mareado, no conduzca o utilice maguinarias.

Il

6.2Cémo debe ingerir Venoruton®?

Las capsulas se ingeriran preferentemente durante las comidas.

7.¢Cual es la dosis usual?

Asegurese de tomar este medicamento de manera regular y siguiendo exactamente
las indicaciones de su médico. Esto le ayudara a obtener los mejores resultados.

Su médico puede prescribirle dosis mayores a las usuales para otras enfermedades.

8.¢Qué debera hacer si olvidé ingerir una dosis?
Si olvida ingerir una dosis, tdmela en cuanto se acuerde y posteriormente vuelva al
ritmo regular de las tomas. Recuerde que la dosis diaria no debe superar los 1000 mg.

9. Qué efectos secundarios puede tener Venoruton®?

Algunos efectos secundarios pueden ser serios y son muy raros (podrian afectar a 1
de cada 10.000 personas)

En casos aislados Venoruton® puede provocar erupciones cutdneas, molestias
gastrointestinales, cefaleas o calores, generalmente de caracter leve. $i son graves o
duran varios dias consulte a su médico. Estas reacciones desapareceryal.suspender la
medicacién.

Novartis Argentirfza AL

I “Farm. Sergio Imir

ian

Gte. de Asuntos Regulliatorios
Codirector Técnico - M.N. 11521

. Apoderado




” 409

[
Si tiene alguno de los efectos secundarios, hable con su médico o farmacéutico. Esto
incluye cualquier efecto que no esté enumerado en este prospecto. Usted también

puede reportar cualquier efecto adverso directamente a través del sistema nacional de
I reportes.

10.; Qué debera hacer en caso de sobredosis?
|Ante la eventualidad de una Sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o
cornunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
H Optativamente ofros centros de intoxicaciones.

Salvo precisa indicacion del médico no debe utilizarse ningin medicamento durante el
embarazo.

“Consérvese fuera del alcance de los nifios”

I . . . . . N
Es un riesgo para su salud interrumpir el tratamiento o modificar la dosis indicada por
su médico sin consultarlo.

|
Presentaciones

Contenido de los envases:

”Venoruton@ 300 - capsulas: Envases conteniendo 30 y 50 capsulas.

Especialidades medicinales autorizadas por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 31.214

® Marca Registrada

|Ilil:aborado en: Novartis Biociencias, Av. Ibirama 518, Taboao da Serra
San Pablo - Brasil.

Importado y distribuido por:

NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmaceutico.

FECHA DE ULTIMA REVISION: Enero 2014
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