Zeurofarma

Perivasc’

Diosmina + hesperidina

PARA ECUADOR:

PRESENTACIONES

Perivasc® 500 mg: diosmina 450 mg + hesperidina 50 mg (fraccion flavonoide purificada micronizada - FFPM) comprimido recu-
bierto.

Perivasc” 1.000 mg: diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg (fraccion flavonoide purificada micronizada - FFPM) comprimido recu-
bierto.

Via Oral Uso adulto

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto de Perivasc® 500 mg contiene:

Fraccion flavonoide purificada, en forma micronizada:

diosmina 450 mg
Flavonoides expresados en hesperidina 50 mg
excipientes * 1 comprimido

* Excipientes: celulosa microcristalina, lauril sulfato de sodio, povidona, crospovidona, 4cido citrico, sucralosa, maltodextrina, almidon,
aroma similar a naranja, glucosa, estearato de magnesio, alcohol polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio, 6xido de hierro amarillo,
oxido de hierro rojo y agua purificada.

Cada comprimido recubierto de Perivasc® 1.000 mg contiene:

Fraccion flavonoide purificada, en forma micronizada:

diosmina
Flavonoides expresados en hesperidina 100 mg
excipientes ** 1 comprimido
** Excipientes: celulosa microcristalina, lauril sulfato de sodio, povidona, crospovidona, acido citrico, sucralosa, maltodextrina, almidon,
sabor a naranja, glucosa, estearato de magnesio, alcohol polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, 6xido de hierro amarillo, 6xido
de hierro rojo y agua purificada.

INFORMACION DEL PACIENTE

1. ;PARA QUE ES ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc® (diosmina + hesperidina) esta indicado para el tratamiento de manifestaciones de insuficiencia venosa cronica, funcional y
organica de los miembros inferiores (como varices y varices, edema y pesadez en las piernas, secuelas de tromboflebitis, estados pre-ul-
cerosos, Ulceras varicosas , ilceras por estasis y edema postraumatico); tratamiento de los sintomas relacionados con las hemorroides, para
la prevencion de la hemorragia postoperatoria resultante de la extirpacion quirargica de la vena hemorroidal (hemorroidectomia), alivio de
los signos y sintomas de la safenectomia pre y posoperatoria (extirpacion quirargica de la vena safena) y alivio del dolor pélvico cronico
asociado con el sindrome de congestion pélvica.

2. LCOMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc® (diosmina + hesperidina) es un medicamento venotonico: aumenta el tono de las venas y la resistencia de los pequefios vasos
sanguineos. Perivasc® (diosmina + hesperidina) disminuye la formacion de edema (hinchazon) y mejora el flujo sanguineo.

3. ;CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc® (diosmina + hesperidina) esta contraindicado si es hipersensible (alérgico) a cualquier componente de la formula.

Hasta la fecha, no se conoce ninguna contraindicacion absoluta para el uso de diosmina y hesperidina.

Este medicamento no debe ser usado por mujeres embarazadas sin consejo médico o del dentista. Informe a su médico sobre la
aparicion de un embarazo durante el tr o una vezfinalizado. Informe al médico si estd amamantando.
Durante el periodo de lactancia o donacion de leche materna, utilice tini di con el

ya que algunos medicamentos pueden excretarse en la leche materna,provocando reacciones indeseables en el bebé.
Este medi esta contraindicado para nifios menores de 18 aiios.

4. ,;QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hasta la fecha, no se dispone de datos sobre el uso de diosmina + hesperidina en pacientes con insuficiencia hepatica o renal. Aunque

900 mg

de su médico,

los estudios en animales de laboratorio no han demostradotoxicidad en relacion con las funciones reproductivas, no existe una evaluacion
concluyente en humanos. Ancianos: Se deben seguir las mismas pautas dadas a los adultos para los pacientes de edad avanzada.
Embarazo: informe a su médico si se produce un embarazo durante el tratamiento o una vez finalizado. Informe al médico
si estd amamantando.

Este medicamento no debe ser usado por mujeres embaraLadas sin consejo médico o del dentista. Durante el periodo de |

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Rod. Pres. Castello Branco, Km 35 6 Itapevi - SP

En Ecuador: Importado y Distribuido por Eurofarma S.A. Quito - Ecuador

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios

Presentaciones: Caja x blister x 10 comprimidos recubiertos + inserto. Caja x blister x 30 comprimidos recubiertos + inserto.

o donacién de leche materna, utilice tini con el de su médico, ya que algunos medicamentos
pueden excretarse en la leche materna,provocando reacciones indeseables en el bebé.

Interacciones medicamentosas: Hasta la fecha, no existen interacciones medicamentosas con diosmina + hesperidina descritas en la literatura.
Informe a su médico o dentista si esta do otros medi No use medi sin el conoci de su médico. Puede
ser peligroso para su salud.

5. ;DONDE, ;COMO Y POR CUANTO TIEMPO PUEDO ALMACENAR ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc®” 500 mg: Conservar a temperatura no mayor a 30°C. Proteger de la humedad.

Perivasc® 1.000 mg: Conservar a temperatura no mayor a 30°C. Proteger de la humedad.

Numero de lote y fechas de fabricacién y caducidad: ver embalaje.

No use medicamentos con fecha de caducidad. Guardelo en su embalaje original.

Perivasc” 500 mg: comprimido recubierto, oblongo, biconvexo, de salmon a salmon oscuro, sin arrugas.

Perivasc” 1.000 mg: comprimido recubierto, oblonga, biconvexa, de salmén a salmén oscuro, suave por ambos lados.

Antes de usar, observe la apariencia del medi Si esta cad do y nota un cambio en su apariencia, consulte a su farma-
céutico para saber si puede usarlo.

Todos los medi deben se fuera del alcance de los nifios.

6. ;COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc® 500 mg

En insuficiencia venosa de las extremidades inferiores, en el periodo pre y postoperatorio de la safenectomia y en el dolor pélvico cronico
asociado al sindrome de congestion pélvica: la dosis es de 2 comprimidos recubiertos al dia, por via oral, por via oral, una por la maiana
y otra. por la noche, preferiblemente durante las comidas.

En crisis hemorroidales y post hemorroidectomia: la dosis debe aumentarse a 2 comprimidos, 3 veces al dia (total de 6 comprimidos por
dia), durante 4 dias, seguido de 2 comprimidos, 2 veces al dia (total de 4 comprimidos por dia), durante 3 dias.

La duraciéon méxima del tratamiento es de 2 a 3 meses.

Perivasc® 1.000 mg

En insuficiencia venosa de las extremidades inferiores, en el periodo pre y postoperatorio de la safenectomia y en el dolor pélvico cronico
asociado al sindrome de congestion pélvica: la dosis es de 1 comprimido recubierto al dia, por via oral, por la mafiana, preferiblemente
con café. de mafiana.

En crisis hemorroidales y poshemorroidectomia: la dosis debe aumentarse a 1 comprimido, 3 veces al dia (total de 3 comprimidos al dia),
durante 4 dias, seguida de 1 comprimido, 2 veces al dia (total de 2 comprimidos al dia), durante 3 dias.

La duracion méxima del tratamiento es de 2 a 3 meses.

Si lo desea, los comprimidos de Perivasc® se pueden disolver en agua antes de su consumo. El consumo debe ser inmediato después de
la dispersion. En este caso, se debe disolver el comprimido en un vaso de agua con cantidad suficiente para su completa disolucion hasta
obtener una suspensién homogénea.
Siga los consejos de su médico, resp
sin el conocimiento de su médico.
Este medicamento no debe romperse ni masticarse.

7. ;,QUl:: DEBO HACER SI ME OLVIDO DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Si olvido tomar Perivasc® (diosmina + hesperidina) a la hora establecida por su médico, tomelo tan pronto como lo recuerde. Sin embar-
g0, si ya esta cerca de la hora de tomar la siguiente dosis, omita la dosis olvidada y tome la siguiente, siguiendo normalmente el programa
de dosis recomendado por su médico. En este caso, no tome el medicamento dos veces para compensar las dosis olvidadas.

Omitir la dosis puede comprometer la eficacia del tratamiento.

En caso de duda, consulte con el farmacéutico, su médico o su dentista.

8. ;QUE MAL ME CAUSA ESTE MEDICAMENTO?

La aparicion de reacciones adversas al medicamento es poco comun. Sin embargo, la administracion del producto puede causar cambios
digestivos leves (como diarrea, malestar o dolor abdominal, nauseas y vomitos) o, mas raramente, insomnio, mareos, dolor de cabeza,
ansiedad, cansancio, hipotension, palpitaciones y cambios en la piel.

Informe a su médico, dentista o farmacéutico sobre la aparicion de reacciones indeseables debido aluso del medicamento. Infor-
mar también a la empresa a través de su atencién al cliente.

9. ;,QUl:: HACER SI ALGUIEN USA UNA CANTIDAD MAYOR QUE LA INDICADA EN ESTE MEDICAMENTO?

Hasta el momento, no se han informado sintomas relacionados con la sobredosis. En caso de ingestion accidental de dosis muy por enci-
ma de los recomendados, busque asistencia médica de inmediato. No realice ninguna accion sin antes consultar a un médico. Informe al
médico del medicamento utilizado y sudosis (cantidad) y los sintomas presentes. En caso de ingestion accidental de dosis muy superiores
a las recomendadas, se recomienda adoptar las medidas habituales para controlar las funciones vitales.

Si se usa una gran cantidad de este medicamento, busque ayuda médica rapidamente y lleve el paquete del medicamento o el
prospecto, si es posible. Llame al 0800722 6001 si necesita mas orientacién

VENTA BAJO RECETA MEDICA.

d

siempre los tiempos, dosis y duracién del tratamiento. No interrumpa el tratamiento

PARA PARAGUAY:

PRESENTACIONES

Perivasc® 500 mg: diosmina 450 mg + hesperidina 50 mg (fraccion flavonoide purificada micronizada - FFPM) comprimido recubierto:
envases de 10, 30 o0 60.

Perivasc® 1.000 mg: diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg (fraccion flavonoide purificada micronizada - FFPM) comprimido recu-
bierto: envases de 10 0 30.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto de Perivasc® 500 mg contiene:

Fraccion flavonoide purificada, en forma micronizada:

diosmina
Flavonoides expresados en hesperidina
excipientes *

450 mg

50 mg

1 comprimido

* Excipientes: celulosa microcristalina, lauril sulfato de sodio, povidona, crospovidona, acido citrico, sucralosa, maltodextrina, almidon,
aroma similar a naranja, glucosa, estearato de magnesio, alcohol polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, 6xido de hierro amarillo,
o6xido de hierro rojo y agua purificada.

Cada comprimido recubierto de Perivasc® 1.000 mg contiene:

Fraccion flavonoide purificada, en forma micronizada:

diosmina
Flavonoides expresados en hesperidina 100 mg
excipientes ** 1 comprimido

** Excipientes: celulosa microcristalina, lauril sulfato de sodio, povidona, crospovidona, acido citrico, sucralosa, maltodextrina, almidon,
sabor a naranja, glucosa, estearato de magnesio, alcohol polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio, 6xido de hierro amarillo, 6xido
de hierro rojo y agua purificada.

INFORMACION DEL PACIENTE

1. ;PARA QUE ES ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc® (diosmina + hesperidina) estd indicado para el tratamiento de manifestaciones de insuficiencia venosa cronica, funcional y
organica de los miembros inferiores (como varices y varices, edema y pesadez en las piernas, secuelas de tromboflebitis, estados pre-ulce-
rosos, Ulceras varicosas , tlceras por estasis y edema postraumatico); tratamiento de los sintomas relacionados con las hemorroides, para
la prevencion de la hemorragia postoperatoria resultante de la extirpacion quirtrgica de la vena hemorroidal (hemorroidectomia), alivio de
los signos y sintomas de la safenectomia pre y posoperatoria (extirpacion quirurgica de la vena safena) y alivio del dolor pélvico cronico
asociado con el sindrome de congestion pélvica.

2. LCOMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc” (diosmina + hesperidina) es un medicamento venotonico: aumenta el tono de las venas y la resistencia de los pequefios vasos
sanguineos. Perivasc® (diosmina + hesperidina) disminuye la formacion de edema (hinchazon) y mejora el flujo sanguineo.

3. (‘,CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc® (diosmina + hesperidina) esta contraindicado si es hipersensible (alérgico) a cualquier componente de la formula.

Hasta la fecha, no se conoce ninguna contraindicacion absoluta para el uso de diosmina y hesperidina.

Este medicamento no debe ser usado por mujeres embarazadas sin consejo médico o del dentista.

Informe a su médico sobre la aparicién de un embarazo durante el tr 0 una vez finalizado. Informe al médico si estd amamantando.
Durante el periodo de lactancia o donacién de leche materna, utilice tini t i con el de su médico,
ya que algunos medicamentos pueden excretarse en la leche materna, provocando reacciones indeseables en el bebé.

Este medi esta contraindicado para nifios menores de 18 aiios.

4. ;QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hasta la fecha, no se dispone de datos sobre el uso de diosmina + hesperidina en pacientes con insuficiencia hepatica o renal. Aunque los
estudios en animales de laboratorio no han demostrado toxicidad en relacion con las funciones reproductivas, no existe una evaluacion
concluyente en humanos.

Ancianos: Se deben seguir las mismas pautas dadas a los adultos para los pacientes de edad avanzada.
Embarazo: informe a su médico si se produce un embarazo durante el tr o una vez fi
esta amamantando.

Este medicamento no debe ser usado por mu]eres emharazadas sin consejo médico o del dentista. Durante el periodo de lactancia
o donacién de leche materna, utilice 1 con el de su médico, ya que algunos medicamentos
pueden excretarse en la leche materna, provocando reacciones indeseables en el bebé.

900 mg

Informe al médico si

Interacciones medicamentosas: Hasta la fecha, no existen interacciones medicamentosas con diosmina + hesperidina descritas en la literatura.
Informe a su médico o d si esta do otros No use medi sin el imi de su médico. Puede
ser peligroso para su salud.

5. ;DONDE, ;COMO Y POR CUANTO TIEMPO PUEDO ALMACENAR ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc® 500 mg: Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C). Proteger de la humedad. Perivasc® 1.000 mg: Conservar a tem-
peratura ambiente (entre 15 y 30°C). Proteger de la humedad.

Niimero de lote y fechas de fabricacién y caducidad: ver embalaje.

No use medicamentos con fecha de caducidad. Guardelo en su embalaje original.

Perivasc® 500 mg: comprimido recubierto, oblongo, biconvexo, de salmon a salmon oscuro, sin arrugas.

Perivasc® 1.000 mg: comprimido recubierto, oblonga, biconvexa, de salmoén a salmoén oscuro, suave por ambos lados.

Antes de usar, observe la apariencia del Si esta cad do y nota un cambio en su apariencia, consulte a su farma-
céutico para saber si puede usarlo.

Todos los medi tos deben se fuera del alcance de los nifios.

6. ;,C(’)MO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Perivasc” 500 mg

En insuficiencia venosa de las extremidades inferiores, en el periodo pre y postoperatorio de la safenectomia y en el dolor pélvico crénico
asociado al sindrome de congestion pélvica: la dosis es de 2 comprimidos recubiertos al dia, por via oral, por via oral, una por la mafiana
y otra. por la noche, preferiblemente durante las comidas.

En crisis hemorroidales y post hemorroidectomia: la dosis debe aumentarse a 2 comprimidos, 3 veces al dia (total de 6 comprimidos por
dia), durante 4 dias, seguido de 2 comprimidos, 2 veces al dia (total de 4 comprimidos por dia), durante 3 dias.

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

Perivasc® 1.000 mg

En insuficiencia venosa de las extremidades inferiores, en el periodo pre y postoperatorio de la safenectomia y en el dolor pélvico cronico
asociado al sindrome de congestion pélvica: la dosis es de 1 comprimido recubierto al dia, por via oral, por la mafiana, preferiblemente
con café. de maiana.

En crisis hemorroidales y poshemorroidectomia: la dosis debe aumentarse a 1 comprimido, 3 veces al dia (total de 3 comprimidos al dia),
durante 4 dias, seguida de 1 comprimido, 2 veces al dia (total de 2 comprimidos al dia), durante 3 dias.

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

Si lo desea, los comprimidos de Perivasc® se pueden disolver en agua antes de su consumo. El consumo debe ser inmediato después de
la dispersion. En este caso, se debe disolver el comprimido en un vaso de agua con cantidad suficiente para su completa disolucion hasta
obtener una suspension homogénea.

Siga los consejos de su médico, respetando siempre los tiempos, dosis y duracién del tratamiento. No interrumpa el tratamiento
sin el conocimiento de su médico.

Este medicamento no debe romperse ni masticarse.

7. ;QUE DEBO HACER SI ME OLVIDO DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Si olvido tomar Perivasc® (diosmina + hesperidina) a la hora establecida por su médico, tomelo tan pronto como lo recuerde. Sin embar-
20, si ya esté cerca de la hora de tomar la siguiente dosis, omita la dosis olvidada y tome la siguiente, siguiendo normalmente el programa
de dosis recomendado por su médico. En este caso, no tome el medicamento dos veces para compensar las dosis olvidadas.

Omitir la dosis puede comprometer la eficacia del tratamiento.

En caso de duda, consulte con el farmacéutico, su médico o su dentista.

8. (',QUI:: MAL ME CAUSA ESTE MEDICAMENTO?

La aparicion de reacciones adversas al medicamento es poco comiin. Sin embargo, la administracion del producto puede causar cambios
digestivos leves (como diarrea, malestar o dolor abdominal, nduseas y vomitos) o, méas raramente, insomnio, mareos, dolor de cabeza,
ansiedad, cansancio, hipotension, palpitaciones y cambios en la piel.

Informe a su médico, dentista o farmacéutico sobre la aparicion de reacciones indeseables debido al uso del medicamento. Infor-
mar también a la empresa a través de su atencion al cliente.

9. ;QUE HACER SI ALGUIEN USA UNA CANTIDAD MAYOR QUE LA INDICADA EN ESTE MEDICAMENTO?

Hasta el momento, no se han informado sintomas relacionados con la sobredosis. En caso de ingestion accidental de dosis muy por enci-
ma de los recomendados, busque asistencia médica de inmediato. No realice ninguna accién sin antes consultar a un médico. Informe al
médico del medicamento utilizado y su dosis (cantidad) y los sintomas presentes. En caso de ingestion accidental de dosis muy superiores
a las recomendadas, se recomienda adoptar las medidas habituales para controlar las funciones vitales.

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis recurrir al: Hospital de Trauma. Manuel Giagni. Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos. Telf.: 021-204.800 -
Asuncion-Paraguay.

Si se usa una gran cantidad de este medicamento, busque ayuda médica rapidamente y tome el envase o prospecto, si es posible.
Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Rod. Pres. Castello Branco Km 35.6 — Itapevi —SP. Industria Brasilera
Importado por: EUROFARMA PARAGUAY S.A - Av. Aviadores del Chaco N° 2050. Edificio WTC. Torre 4. Piso 15.

DISTRIBUYE: La Policlinica. Rojas Silva 1043 esq. Manuel O. Guerrero. Telf.: 021 — 2480000. VENTA BAJO RECETA MEDICA




PARA CENTROAMERICA'Y REP. DOMINICANA:

NOMBRE DE MEDICAMENTO

Perivasc® 450 mg + 50 mg COMPRIMIDO RECUBIERTO
Perivasc® 900 mg + 100 mg COMPRIMIDO RECUBIERTO
COMPOSICION CUALICUANTITATIVA

Cada Comprimido Recubierto de 500 mg contiene:
Fraccion flavonoica purificada, bajo forma micronizada de:
Diosmina.
Flavonoides expresos en hesperidina .
EXCIPIENTES .. ovuiiiniiiiiie i
Cada Comprimido Recubierto de 1000 mg contien
Fraccion flavonoide purificada, en forma micronizada:
Diosmina.
Flavonoides expresados en hesperidin: .

EXCIPIGIES . ...ttt c.s.p. 1 comprimido
FORMA FARMACEUTICA

Comprimido Recubierto

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Esta indicado para:

¢ El tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa cronica, funcional y organica dos miembros inferiores (tales como va-
rices y varicosidades, edema y sensacion de pesadez en las piernas, séquelas de tromboflebitis, estados pre-ulcerosos, ulceras varicosas
de estasis y edemas post-traumaticos)

¢ El tratamiento de sintomas relacionado con las hemorroides, para la prevencion de la hemorragia posoperatorioa resultante de la
extirpacion quirtrgica de vena hemorroidal (hemorroidectomia)

« El tratamiento de los sintomas funcionales relacionados a la insuficiencia venosa del plexo de hemorroides

* La prevencion de la hemorragia post hemorroidectomia.

« El alivio dos sefiales y sintomas pre y postoperatorios de safenectomia (extirpacion quirurigica de la vena safena)

* El alivio del dolor pélvico cronica asociada a la Sindrome de la Congestion Pélvica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

Perivasc® 450 mg + 50 mg:

En la insuficiencia venosa de miembros inferiores, en el periodo pre y postoperatorio de safenectomia y en el dolor pélvico cronico
asociada a la Sindrome de Congestion Pélvica:

— La dosis es de 2 comprimidos recubiertos al dia por via oral: 1 comprimido recubierto por la mafana y otro por la noche, de preferencia
durante las comidas.

En las crisis de hemorroides y post hemorroidectomia:

— La dosis debe ser aumentada a 2 comprimidos recubiertos, 3 veces al dia (total de 6 comprimidos recubiertos), durante 4 dias; seguido
de 2 comprimidos recubiertos, 2 veces al dia (total de 4 comprimidos recubiertos), por 3 dias.

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

Perivasc® 900 mg + 100 mg:

En la insuficiencia venosa dos miembros inferiores, en el periodo pre y postoperatorio de safenectomia y en el dolor pélvico crénico
asociada a la Sindrome de la Congestion Pélvica:

— La dosis es de 1 comprimido recubierto al dia por via oral: tomarlo por la mafiana, de preferencia durante el desayuno.

En las crisis de hemorroides y post hemorroidectomia:

— La dosis debe ser aumentada a 1 comprimido recubierto 3 veces al dia (total de 3 comprimidos recubiertos al dia), durante 4 dias;
seguido de 1 comprimido recubierto, 2 veces al dia (total de 2 comprimidos recubiertos al dia), por 3 dias.

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

Este medicamento no debe ser partido, abierto o masticado

CONTRAINDICACIONES

Es contraindicado para pacientes que presenten hipersensibilidad (alergia) a cualesquiera de los componentes de su formulacion.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se debe advertir a los pacientes que no deben utilizar el medicamento de forma prolongada sin control

médico

No utilizar el medicamento sin el conocimiento de su médico, puede ser peligroso para su salud. No se ha establecido la seguridad y
eficacia de Perivasc® en nifos y adolescentes menores de 18 afios. No se dispone de datos.

Advertencias sobre excipientes:

* Este medicamento puede producir molestias de estomago y diarrea porque contiene macrogol.

Embarazo y lactancia.

Embarazo:

Este medicamento no debe ser usado por mujeres embarazadas sin el consejo de un médico o cirujano-dentista. Informe a su médico sobre
el embarazo durante el tratamiento o una vez finalizado el mismo.

Lactancia:

Informar al doctor si estd amamantando, el amamantamiento no es recomendada durante el tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 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-comercializacion con el producto, no se ha
notificado ninguna interaccion con otros farmacos hasta la fecha.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

Perivasc® no tiene o tiene una influencia insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

La administracion de Diosmina + Heperidina puede provocar:

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: nauseas, vomitos, diarrea, dispepsia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Poco frecuente: cefalea, malestar, vértigo.

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:

Poco frecuente: erupcion, prurito, urticaria.

SOBREDOSIS

En caso de ingestion accidental de dosis muy por encima de los recomendados, busque asistencia médica de inmediato. El manejo de la
sobredosis debe consistir en el tratamiento de los sintomas clinicos.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura no mayor de 30 °C. Proteger de la humedad.

PRESENTACION

Naturaleza: Blister de aluminio + PVC PVDC incoloro 6 Blister de aluminio + PVC Aclar incoloro

Presentacion comercial: Caja conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Muestra médica: Caja conteniendo 5 y 10 comprimidos recubiertos.

Es posible que no todas las presentaciones de empaque se comercialicen.

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Rodovia Castelo Branco, No. 3565, Km 35.6 Itaqui- Itapevi- SP - Brasil

Para: EUROFARMA GUATEMALA S.A. Km 16.5 Carretera a El Salvador, Cruce a Llanos de Arrazola, Fraijanes, Guatemala.

Adultos: 2 comprimidos al dia, repartidos en dos tomas, un comprimido al medio dia y otro por la noche, con las comidas.

El alivio de los sintomas se produce, habitualmente, en las primeras 2 semanas de tratamiento. Si el paciente no mejora o empeora, se
debe evaluar la situacion clinica.

En caso de necesidad se puede continuar el tratamiento, con la misma dosis diaria, hasta 2-3 meses.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se debe advertir a los pacientes que no deben utilizar el medicamento de forma prolongada sin control médico.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Perivasc (Diosmina + Hesperidina) en niflos y adolescentes menores de 18 afios. No se
dispone de datos.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

No se han realizado estudios de interacciones. Hasta la fecha no se ha notificado ninguna interaccion clinicamente relevante con el pro-
ducto a partir de datos post comercializacion.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de la Fraccion Flavonoica Purificada Micronizada en mujeres embarazadas.

Los estudios realizados en animales no han mostrado toxicidad para la reproduccion.

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Perivasc (Diosmina + Hesperidina) durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si el principio activo/metabolitos se excreta en la leche materna.

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con Perivasc (Diosmina + Hesperidina) tras consideran
el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad

Los estudios de toxicidad reproductiva no mostraron ningun efecto sobre la fertilidad en ratas macho y hembra (ver seccion 5.3)

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos de la fraccion flavonoica sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin em-
bargo, en base al perfil de seguridad global de la fraccion flavonoica, Perivasc (Diosmina + Hesperidina) no tiene o tiene una influencia
insignificante sobre estas capacidades.

R adversas

PARA URUGUAY:

(Fraccion flavonoica purificada micronizada)

USO ORAL

USO ADULTO

PRESENTACIONES

Perivasc® 500 Diosmina 450 mg + hesperidina 50 mg (fraccion flavonoica purificada micronizada — FFPM)
Estuches conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Perivasc” 1.000 Diosmina 900 mg + hesperidina 100 mg (fraccion flavonoica purificada micronizada — FFPM)
Estuches conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Cada comprimido recubierto de Perivasc® 500 (diosmina + Hesperidina) contiene:

Fraccion flavonoica purificada, bajo forma micronizada de:

Diosmina.
Flavonoides expresos en hesperi
Excipientes * ...CS.
*Excipientes: celulosa microcristalina, lauril sulfato sodico, povidona, crospovidona, acido citrico, sucralosa, aroma de naranja, estearato
de magnesio, alcohol polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio, 6xido de hierro amarillo, 6xido de hierro rojo.

Cada comprimido recubierto de Perivasc® 1000 (diosmina + Hesperidina) contiene:

Fraccion flavonoica purificada, bajo forma micronizada de:

Diosmina.
Flavonoides expresos en hesperi
Excipientes *....................
*Excipientes: celulosa microcristalina, lauril sulfato sodico, povidona, crospovidona,
de magnesio, alcohol polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio, 6xido de hierro amarillo, 6xido de hierro rojo.
Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de los sintomas relacionados con la insuficiencia venosa leve en adultos.

Posologia y forma de administracién

Posologia

450 mg
50 mg

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas notificadas con Perivasc (Diosmina + Hesperidina) en ensayos clinicos son de intensidad leve. Basicamente
consisten en reacciones gastrointestinales (diarrea, dispepsia, nduseas, vomitos).

Lista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas y se clasifican utilizando las siguientes frecuencias: muy frecuentes (*1/10);
frecuentes (*1/100 a <1/10); poco frecuentes (*1/1.000 a <1/100); raras (*1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

*Experiencia post-autorizacion.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento. Ello permite una supervision continuada de la relacion benefi-
cio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas.

Sobredosis

Sintomas

Existe poca experiencia de sobredosis con Perivasc (Diosmina + Hesperidina). Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas
en casos de sobredosis son eventos gastrointestinales (tales como diarrea, nauseas, dolor abdominal) y eventos de la piel (tales como
prurito, erupcion cutanea).

Manejo

El manejo de la sobredosis debe consistir en el tratamiento de los sintomas clinicos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

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

Prop far

En modelos experimentales, Perivasc (Diosmina + Hesperidina) ejerce una doble accion sobre el sistema venoso de retorno:

¢ anivel de las venas y vénulas: aumenta la tonicidad parietal y ejerce una accion antiestasica;

¢ anivel de la microcirculacion: 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 pletismo-
graficos venosos: capacitancia, distensibilidad y tiempo de vaciado. La mejor relacion dosis/efecto ha sido obtenida con 2 comprimidos.
¢ Actividad venotonica: Perivasc (Diosmina + Hesperidina) aumenta el tono venoso: la pletismografia de oclusion venosa con anillo de
mercurio ha puesto de manifiesto una disminucion de los tiempos de vaciado venoso.

Actividad microcirculatoria: En los enfermos que presentan signos de fragilidad capilar, aumenta la resistencia capilar medida por an-
gioesterometria.

Propiedades far inéticas

En el hombre, tras administracion por via oral del medicamento con diosmina marcada al Carbono 14:

* la eliminacion es basicamente por las heces. La eliminacion urinaria es, como media, del 14%;

* la vida media de eliminacion se ha establecido en unas 11 horas;

* el producto activo se metaboliza en gran medida, lo que se comprueba por la aparicion de diversos acidos fenolicos en orina.

Datos preclinicos sobre seguridad

La administracion oral aguda a ratones, ratas y monos de una dosis 180 veces superior a la dosis terapéutica humana no tuvo ningtn
efecto toxico o letal y no caus6 anormalidades conductuales, biologicas, anatéomicas o histologicas. Los estudios en ratas y conejos no han
demostrado efectos embriotdxicos o teratogénicos. No hay alteracion de la fertilidad.

Los ensayos in-vitro e in-vivo no mostraron potencial mutagénico.

Centro de i6n y asesorami toxicoldgico (C.LA.T.) - 1722

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Ver. José Diniz, 3465 - San Pablo — SP - Industria brasilera

Clasificacion de 6rganos del sistema Frecuencia Terminologia

Trastornos del sistema nervioso Raras Mareos

Dolor de cabeza

Malestar

Trastornos gastrointestinales Frecuentes Diarrea

Dispepsia

Nauses

Vémitos

Poco frecuentes Colitis

Frecuencia no conocida* Dolor abdominal

Trastornos de la piel y del tejido subcuta- | Raras Prurito

neo

Erupcion cutanea

Urticaria

Frecuencia no conocida* Edema aislado de la cara, labios y parpados.

Excepcionalmente edema de Quincke.
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