Ref.: RF390436/12 Reg.ISP N°:F-19649/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
VENOSMIL GEL TQPICO 2%

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

VENQSMIL HIDROSMINA AGENCIA NACICHAL OF MEDICAMENTOS |
SUBOEPTO. REGRTRO Y SANITAEIAS
FICHA TECNICA GFICINA PROLLETOS HUEVUS

1. NOMBRE DEL. MEDICAMENTO
VENQSMIL® gel

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA — /
Cada 100 g de gel

Hidrosmina 29

Excipiantes C.8,

3.  FORMA FARMACEUTICA
VENOSMIL gel, se pressnta en tubo de aluminio de 60 g conteniendo un gel transparente

de color ligeramente amarillento.

4. DATOS CLINICOS
4.1. INDICACIONES TERAPEUTICAS

VENOSMIL es un medicamento indicado en:
Alivio a corto plazo (durante dos-tres meses) del edema y sintomas relacionados con la

insuficiencia venosa cronica

FOLLETO DE INFORMACION
AL FROFEGIONAL

4.2, POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
VENQSMIL gel, tres aplicaciones al dia.

Maodo de empleo:
1. Desenroscar la tapa del tubo y con la parte posterior de la tapa perforar
suficientemente la boca metalica.
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2. Aplicar sobre la piel aproximadamente 3-4 cm de producto.

a, Extender sobre la zona afectada, mediante suave friccién, hasta formar una fina
capa de gel.

4.3. CONTRAINDICACIQNES

Venosmil esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de

$us componentes.

4.4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

No existen precauciones especiales de empleo.

4.5. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se han realizado estudios especificos sgbre las posibles interacciones
farmacocinéticas y/o tarmacodinamicas de hidrosmina con otros medicamentos o con

alimentos

4.8. EMBARAZO Y LACTANCIA

No se dispone de datos clinicos sobre mujeres embarazadas expuestas a hidrosmina.

Los estudios que se han realizade en animales no mostraron efectos perjudiciales directos
o indirectos para el embarazo, desarrollo fetal, parto y desarrollo postnatal.

Se debe de extremar la precaucion en el uso de hidrosmina durarte el embarazo,
valorando adecuadaments el posible beneficio de este medicamento durante el
embarazo,

5e desgonoce si hidrosmina se excreta por leche materna, por lo que no se recomienda

su uso durante la lactancia.

4.7. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAGUINARIA

Hidrosmina no parece afectar a la conduccidn o el manejo de maquinaria.

4.8. REACCIONES ADVERSAS




Ref.: RF390436/12 Reg.ISP N°:F-19645/12

FOLLETO OE INFORMACION AL PROFESIQONAL
VENQSMIL GEL TOPICO 29%

Generalmente este medicamento @s bien tolerado.

Las reacciones adversas que se han observado con mayor frecuencia son de tipo
digestivo (dolor epigastrico, nduseas), relacionadas con el sistama nervioso (mareos,
cefalea) y de tipo dermalolégico {(erupcion, prurito).

4.9. SOBREDOSIFICACION

La buena tolerancia de VENOSMIL hace que la posibilidad de intoxicacidn sea nula en la
practica, aun en casos de sobredosificacion accidental.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. PROPIEDADES FARMACODINAMICAS
(Grupo farmacoterapéutica: COSG1A,

Acciones

VENOGSMIL posee como (inico principio activo un fArmaco qué por su constitucion quimica
se halla incluido en el grupo de los flavonoides y que se denomina hidrosmina, mezcla
estandar constituida fundamentalmente por 5 y 3'-mono-O-{3-hidroxietil)-diosmina y 5,3'-
di-O-(B3-hidroxietil)-diesmina.

El mecanismo de accién de hidrosmina no ha sido totalmente esclarecido, paro podria
estar en relacion con la inhibicion de |la degradacion de catecolaminas, concretaments a
tfraves de la inhibicion de la catecol-O-metiltransferasa. A pesar de no conocerse su
mecanismo intimo de accién, podemos concretar en cuatro las principales acciones
farmacologicas de hidrosmina:

a) HReduce la permeabilidad capilar inducida por diversos agentes comno histamina,
bradikinina, etc. y reduce la fragilidad capilar inducida por dieta carencial.

b}  Aumenta la deformabilidad de los hematies y disminuye la viscosidad de la sangre.
c) induce la contraceién de la musculatura lisa de la pared venosa de forma mantenida
y gradual.

d) Produce dilatacion de los colectores linfaticos y un aumento de la velocidad de
conduccion linfatica, mejorando as( el flujo linfatico.

COLLETO DE INFRRMACION
AL FROFECIONAL
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VENOSMIL posee una actividad intrinseca sobre las consecuencias del estasis venoso
secundaric a la dilatacion varicosa de las venas de las extremidades inferiores
produciendo una mejoria en los sintomas clinicos de la insuficiencia venosa periférica
{dolor, pasadez, edema, etc.) que os significativamente diferente a la que puede producir

el placebo.

5.2. DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD
Tras la administracion oral, intraperitoneal e intravenosa en rata y raton, la DLs, aguda de

hidrosmina es muy elevada (>5000 mg/ky) en ralacién con la dosis clinica (10 mg/kg/dia).

En estudios de toxicidad subaguda (1 mes), dosis de 70, 700 y 7000 mg/kg/dia por via
oral en rata y dosis de 50, 250 y 750 my/kg/dia por via oral en perro, no producen
alteraciones signiticativas, en los distintos parametros biologicos y anatomico-histolégicos
estudiados, que se puedan relacionar con el farmaco.

Los estudios de toxicidad crénica con hidrosmina (6 meses) na pusiaron de manifiesto
que el producto produjera ninguna alteracion significativa en rata o perro a los que se les
administraron dosis de 50, 500, 2500 mg/kg/dia y 25, 125 mg/kg/dia por via oral,
respectivamente.

En estudios de teralogenicidad realizados en conejos, ratas y ratones con dosis,
respectivamente entre 3-150, B6-800 y 50-200 veces superiores al rango terapéutico
recomendado en clinica, no mostraron signos de teratogenicidad o toxicidad selectiva

sobre el embridn,

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. LISTA DE EXCIPIENTES

VENOSMIL, gel:
Carbopol 940
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Trigtanclamina
Metilparabeno
Propilparabeno

Agua PURIFICADA, C.5.

6.2. INCOMPATIBILIDADES
No aplicable.

6.3. PERIODO DE VALIDEZ
Guticig. 24 meses

6.4. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

No conservar a lemperatura superior a 30 °C

6.5. NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE
Venosmil gel

Envase conteniando 60 g de gei al 2%.

6.5. INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION

Ninguna especial.

6.6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
FAES FARMA, 5. A,

¢/ Maximo Aguirre, 14
48940 Lejona (Vizcaya)
7.  OTROS DATOS KOLLETO DR INFRRMAGION
AL FROFESIONAL
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7.1.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N'de registro Cadigo Nacional
Venosmil gel:

7. FECHA DE APROBACION/REVISION DE ESTE RESUMEN

COLLEVO DE IKFRSHACION
AL FROFEGIONAL
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