Repiiblica Argentina - lr"oder Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-11937-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-003693-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003693-17-9 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ia firma LABORATOIRE INNOTECH
INTERNATIONAL S.A.S. representzda en el pais por la firma ANDRATX PHARMA S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada: FLEBODIA / DIOSMINA ANHIDRA, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - DIOSMINA ANHIDRA 600
mg, autorizados por el Certificado N° 24.713.

Que los proyvectos 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 la Direccioén de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia. :

o Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
- DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento IF-2017-
21798438-APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento IF-2017-21814860-

APN-DERM#ANMAT, e Informacién para pacientes obrantes en el documento IF-2017-
21821734-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: FLEBODIA /-
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DIOSMINA ANHIDRA, forma farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS - DIOSMINA ANHIDRA 600 mg, propiedad de la firma LABORATOIRE
INNOTECH INTERNATIONAL S.A.S. representada en el pals por la firma ANDRATX
PHARMA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N® 24.713 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacién para el
paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondlente Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-003693-17-9
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PROYECTO DE ROTULOS ORIGINA

. Flebodia
Diosmina anhidra 600 mg
Uso oral

30 Comprimidos Recubiertos

Industria Francesa

Vénta bajo receta

Composiciéon: Cada comprimido recubierto contiene: Diosmina anhidra 600 mg,
Excipientes: Talco 10,24 mg; Silice coloidal 3.5 mg; Acido Estearico micronizado 50,05
mg; Celulosa microcristalina c.s.p 910 mg. Cubierta: Sepifim 002 19,665 mg;
Sepisperse AP 5523 pink 5,035 mg; Opaglos 6000 0,300 mg |

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

Almacenar a temperatura no mayor a 25°C.

MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministério de Salud. Certificado N° 24713

Elaborado por:

Laboratoires INNOTHERA

22, Avenue Aristide Briand

94110 Arcuell, Francia

importado y Comercializado por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.
Magallanes 1039 (C1166ADC)

Ciudad Autébnoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles
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PROYECTO DE ROTULOS
: ?‘r r\‘,,[ h ’*

Flebodia ‘
Diosmina anhidra 600 mg

Uso oral

60 Comprimidos Recubiértos

Industria Frahcesa

Venta bajo receta |

Composicién: Cada jcomprimido recubierto contiene: Diosmina anhidra 600 mg,
Excipientes: Talco 10,24 mg; Silice coloidal 3,5 mg; Acido Estearico micronizado 50,05 |
mg; Celulosa microcristalina c.s.p 910 mg. Cubierta: Sepifim 002 19;665 mg:;
Sepisperse AP 5523 pink 5,035 mg; Opaglos 6000 0,200 mg

Posologia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Aimacenar a temperatura no mayor a 25°C.

MANTENER FUERA DE LAVISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinai autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N° 24713

Elaborade por:

Laboratoires INNOTHERA

22, Avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francia

Importado y Comercializado por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.
Magallanes 1039 (C1166ADC) -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles
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Reptiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afic de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Arnexo

Niimero: IF-2017-21798438-APN-DERM#ANMAT

.

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: 3693-17-9 ROTULOS FLEBODIA CERT 39307

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitafly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACICN,
Ou=SECREYARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.26 10:13:08 -03'00" . :

Rosario Vicente )
Jefe I f
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL ORIGINAL

Flebodia

Diosmina anhidra 600 mg

‘Comprimidos Recubiertos
Industria Francesa

Venta bajo receta

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene: Diosmina anhidra 600 mg; Talco 10,24 mg;

Silice coloidal 3,5 mg; Acido Estearico micronizado 50,05 mg; Celulosa microcristalina
¢.s.p 910 mg. Cubierta: Sepifilm 002 19,665 mg; Sepisperse AP 5523 pink 5,035 mg;
Opaglos 6000 0,300 mg -

ACCION TERAPEUTICA

VASCULOPROTECTOR / MEDICAMENTO QUE ACTUA SOBRE LOS CAPILARES
CLASISIFICACION

(CO5CAQ3: sistema cardiovascular).

INDICACIONES:

Mejora de los sintomas relacionados con la insuficiencia venosa y linfatica: pesadez

en piernas, dolores, impaciencia de primo decubitus ‘
Tratamiento adicional de los trastornos funcionales de la fragilidad capilar
Tratamiento de ios signos funcionales relacionados con ia crisis hemorroidal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Venotonico y vasculoprotector que provoca vasoconstriccion, aumento de la
resistencia de los vasos y disminucién de su permeabilidad.

Se ha_n realizado diferentes estudios, tanto en animales como en el hombre, para
demostrar esas prbpiedades:

En animales

Propiedades venotonicas

Aumento de |a presion venosa en el perro anestesiado, observada por via I.V.

Propiedades vasculoprotectoras

Accion sobre ia permeabilidad capilar, accién antiedematosa y antiinflamatoria en la
rata.
Accidn sobre la deformacion de los globulos rojos medida por el tlempo de filtracion

’"\’T
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PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL , ORIGINAL 7

BL@PASW

Aumento de la resistencia capilar er: la rata y el cobayo con carencia de factor
vitaminico P. '

Disminucion del tiempo de sangrado en el cobayo con carencia de factor vitaminico P.
Disminucion de la permeabilidad capilar, inducida por el cloroformo, por la histamina o
por la hialuronidasa.

En el hombre

Propiedades venotoénicas demostradas en farmacologia clinica

Aumento de la accién vasoconstrictora de la adrenalina, de la noradrenalina y de Ia
serotonina en las venas superficiales de la mano o en una safena aislada.

Aumento del tono venoso, demostrado mediante ia medicion de |a capacitancia
venosa a través de pletismografia por anillos de mefcurio; disminucion del volumen de
estasis venocsa

El efecto venoconstrictor esta relacionado con la dosis administrada.

Disminucion de la presién venosa promedio tanto en el plano del sistema superficial
como profundo, evidenciada por un ensayo a dobie ciego contra placebo con
monitoreo Doppler. ‘

Aumento de la presion sanguinea sistdlica y diastdlica en la hipotensién ortostatica
postoperatoria.

Accion en secuelas de safenectomia.

Propiedades vasculoprotectoras

Aumento de la resistencia capilar, efecto asociado a la dosis administrada.
Propiedades farmacocinéticas

El estudio famacocinético de la diosmina marcada con carbono 14 en animales
muestra:

Una rapida absorcién desde la 2da hora siguiente a ia administracion, alcanzandose la
maxima concentracién en la 5ta hora.

Una distribucién de intensidad leve salvo en el caso de los rifiones, higado, pulmones
y muy especialmente en las venas cava y safenas en donde ios porcentajes de
radioactividad identificados son siempre superiores a los de los otros tejidos
examinados.

Esta fijacion preferencial de la diosmina y/o de sus metabolitos en el plano vascular se
incrementa hasta la 9na hora y persiste durante las 96 horas siguientes.

Una eliminacion esencialmente urinaria (78 por ciento) pero también fecal (11 por
ciento) y biliar (2,4 por ciento), con evidencia de un ciclo enterohepatico.

En consecuencia, estos resultédos evidencian que la diosmina seﬁ ,r_e.@\@be

correctamente luego de su administracion por via oral. Foy /

: fo i P& Farm
Posolodia y modo de administracion F-2017- 21/14860 AWDER:}J&fNMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL

Via oral bl
o . Of pree

En la insuficiencia venosa: 1 comprimido por dia, a la mafana antes del desayuno. R
En la crisis hemorroidal: 2 a 3 comprimidos por dia en las comidas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes del producto.

En general este medicamento se desaconseja durante la lactancia.

Advertencias especiales y precauciones de uso

Crisis hemorroidal: la administraciéon de este producto no exime del tratamiento
especifico de las otras enfermedades anaies.

El tratamiento debe ser de corta duracién.

Si los sintomas no ceden rapidamente, se debe realizar un examen proctoldgico y

rever el tratamiento.

Este medicamento contiene un agente azoico, el rojo cochinilla A y puede provocar
reacciones alérgicas. :

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccién

No se conocen por el momento.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Los estudios en animales no han evidenciado efecto teratogénico. Al no haberse
identificado efecto teratogénico en animales, no se esperan malformaciones en la

especie humana. En efecto, al dia de hoy, en los estudios practicados sobre ambas
especies, las sustancias que generan malformaciones en la especie humana
resultaron ser teratdgenas para los animales.

Los estudios clinicos no han mostrado ninguna malformacién o efectos fetotoxicos a la

fecha. Sin embargo, el seguimiento de embarazos expuestos a la diosmina es
insuficiente para excluir todo riesgo. |

En consecuencia, el uso de este medicamento durante el embarazo debe limitarse a

los casos estrictamente necesarios.

Lactancia

Ante la ausencia de datos sobre el paso por la leche materna, se desaconseja el
tratamiento durante el periodo de lactancia.

Efectos sobre ia capacidad para éonducir vehiculos y utilizar maquinas

Ne se conocen por el momento.

Efectos adversos

Algunos casos de trastornos digestivos que rara vez desembocaron en ifafin/té}’m}aﬁﬁﬁf

del tratamiento. ' ;,
Tratamiento en caso de sobredosificacion: IF-2017-218148€£1£%¥1§§%§$1‘% SMAT

oT—
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PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia} Hospital de Pediatria Dr. Ricardo
Gutiérrez: 4962666/2247; Policlinico Dr. A. Posadas: 46546648/ 46587777,

“‘Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de a ANMAT:
,http://www.anmat.qov.ar/farmécoviaiIancia/Notificar.asp O llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

PRESENTACIONES

30 o 60 comprimidos en blisteres termoformados (PVC/Aluminio).

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Almacenar a temperatura no mayor a 25°C. Mantener fuera de Ia vista y del alcance

de los nifios.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 24713

Elaborado por:

Laboratoires INNOTHERA

22, Avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francia |

importado y Comercializado por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.
Magallanes 1039 (C1166ADC)

Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Prospecto aprobado en Febrero/2017

i T
IF-2017-2181 4860&ASPN§W}H§#ANMAT
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2017-21814860-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: 3693-17-9 PROSPECTO FLEBODIA CERT 39307

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Andratx Pharma S.A. 1 , '
Grupo Biopas ‘ B’PAS
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INFORMACION PARA EL PACIENTE - ORIGINAL B4
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Flebodia e’

Diosmina anhidra 600 mg
Comprimidos Recubiertos
Industria Francesa

Venta bajo receta

- Lea atentamente estas instrucciones antes de tomar este medicamento.
Contiene informacion importante para su tratamiento.

En caso de tener otras consultas, o alguna duda, requiera mayor informacioén a su
médico o a su farmacéutico.

Guarde estas instrucciones para el caso de necesitarlas.

Si requiere mas informacién y asesoramiento, pongase en contacto con su
farmacéutico.

Silos sintomas se agravan o persisten. consulte a su médico.

Si identifica efectos adversos no mencionados en este prospecto, o si siente que uno
de los efectos mencionados es de caracter grave, informe inmediatamente a su

médico o0 a su farmacéuticao.

indice de prospecto

En este prospecto:

. JQUE ES Flebodia, y EN QUE CASOS SE UTILIZA?

. ¢ QUE INFORMACION DEBE CONOCERSE ANTES DE INGERIR Flebodia?

. ,COMO TOMAR Flebodia?

. ¢ CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS INDESEABLES?

. ¢COMO DEBE‘CONSERVARSE el medicamento Flebodia?

. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA FLEBODIA.

(#2006 - N 4% I S

1. ;QUE ES Flebodia y EN QUE CASOS SE UTILIZA?
Clase farmacoterapéutica

VASCULOPROTECTOR / MEDICAMENTO que ACTUA SOBRE LOS CAPILARES
L
!

o 7

(CO5CAQ3: sistema cardiovascular)

o

indicaciones terapéuticas ‘ / S
Farm. Marig” Teles
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE ’ ORIGI Nz\ﬂ@

Este medicamento es un venoténico (aumenta la tonicidad de las paredes venosas) y 4&@”",‘
un vasculoprotector (aumenta la resistencia de los vasos sanguineos pequenos).

Se recomienda para; -

los trastornos de ia circulaciéon venosa (pesadez en plernas dolores, el llamado

sindrome de piernas mqu:etas a la hora de dormir)

fa crisis hemorroidal.

Cada comprimido recubierto contiene: Diosmina anhidra 600 mg; Talco 10,24 mg;

Silice coloidal 3,5 mg; Acido Estearico micronizado 50,05 mg; Celulosa microcristalina

¢.s.p 810 mg. Cubierta: Sepifim 002 19,665 mg: Sepisperse AP 5523 pink 5,035 mg;

Opaglos 6000 0,300 mg |

2. ¢QUE INFORMACION DEBE CONOCERSE ANTES DE INGERIR FLEBODIA?
Contraindicaciones

Nunca ingiera Flebodia, comprimido recubierto:

Si es alérgico al principio ‘activo o a cualquiera de los demas componentes del
producto.

En general, este medicamento se desaconseja durante la lactancia.

ingesta o uso de otros medicamentos

Si toma o ha tomado recientemente otro medicamento, incluyendo un medicamento
sin prescripcion medica, inférmeio a su médico ¢ a su farmacéutico.

'interacciones con alimentos y bebidas

No se conoce par el momento.

Interacciones con productos de fitoterapia o terapias aiternativas

No se conoce por el momento.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccion

No se conocen por el momento.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Los estudios en animales no han evidenciado efecto teratogénico. Al no haberse
identificado efecto teratogénico en animales, no se esperan malformaciones en la
especie humana. En efecto, al dia de hoy, en los estudios practicados sobre ambas
especies, las sustancias que generan maiformaciones en la espeme humana

resuitaron ser teratogenas para los animales. s

o
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Andratx Pharma S.A.

- BLQPAS

INFORMACION PARA EL PACIENTE | ORIGINAL/" £S

Los estudios clinicos no han mostrado ninguna malformacian o efectos fetotdxicos a la {
fecha. Sin embargo, el seguimiento de embarazos expuestos a la diosmina es ‘
insuficiente para excluir todo riesgo. -

En consecuencia, el uso de este medicamento durante el embarazo debe limitarse a
los casos estrictamente necesarios.

Lactancia

Ante la ausencia de datos sobre el paso por la leche materna, se desaconseja el
tratamiento durante el periodo de lactancia.
Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinas

No se conoce por el momento.

3. ¢ COMO TOMAR Fiebodia?

Posologia y modo de administracion

Posologia

-Trastornos circulatorios: 1 comprimido por dia, a la mafana antes del desayuno.
-Hemorroides: 2 a 3 comprimidos por dia en las comidas.

EN CUALQUIER CASO, CUMPLIR ESTRICTAMENTE LA PRESCRIPCION MEDICA.
Modo de administracién

Via oral.

Ingerir el comprimido con medio vaso de agua.

4.; CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS INDESEABLES?

En general este medicamento se desaconseja durante la lactancia

Advertencias especiales y precauciones de uso

Crisis hemorroidal: la administracion de este producio no exime del tratamiento
especifico de las otras enfermedades anales.

El tratamiento debe ser de corta duracion.

Si los sintomas nc ceden rapidamente, se debe realizar un examen proctoiogico y
rever el tfratamiento, .

Este medicamento contiene un agente azoico, ei rojo cochinilla A y puede provocar
reacciones alérgicas.

Efectos adversos

Algunos casbs de trastornos digestivos que rara vez desembocaron en la interrupcion
del tratamiento. |

Si presenta efectos adversos no mencionados en este prospecto informe

W e ‘E

inmediatamente a su médico. -

IF-2017- 218§T'73MMPN QEW#ANMAT
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE
5. ; COMO CONSERVAR FLEBODIA?

Condiciones de conservacién y aimacenamiento:

Almacenar a temperatura no mayor a 25°C. Mantener fuera de la vista y del alcance
de ios nifios.

6. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA
FLEBCDIA

Si la alteracion y la fragilidad de los vasos no disminuyen en 15 dias, consulte a su
médico'.

Si los trastorhos hemorroidales persisten luego de algunos dias de tratamiento, es
indispensable consultar a su médico.

Precauciones de uso ‘

Este medicamento surte toda su eficacia cuando se combina con una vida saludable. -
Evitar la exposicion al sol, al calor, los periodos prolongados de pie y el exceso de
peso. Caminar y el uso eventual de medias especiales favorece la circulacion
sanguinea.

Este medicamento contiene 4140 mg de fructosa por unidad ingerida.

Este medicamento contiene un agente azoico, el rojo cochinilla A por lo que puede

provocar reacciones alérgicas,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo
Gutiérrez: 4962666/2247; Policlinico Dr. A. Posadas: 46546648/ 46587777.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pagina Web de la "ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp O lamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Recordatorio: Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico

actual. No lo recomiende a otras personas.

PRESENTACIONES

30 o 60 comprimidos en blisteres termoformados (PVC/Aluminio).

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certlflcadc;()lo—z‘%ﬂ?
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Elaborado por:
Laboratoires INNOTHERA
22, Avenue Aristide Briand
94110 Arcueil, Francia

BIPAS
ORIGINA ”W

ﬁ:\ﬂ/\\l

j

Importado y Comercializado por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.

Magallanes 1039 (C1166ADC)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Prospecto aprobado en Febrero/2017

Farm. Mana' ‘p‘ es
L M, 1674
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2017-21821734-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: 3693-17-9 PACIENTE FLEBODIA CFRT 39307
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