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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA

Nombre del producto: MICRONIZADA-500
Forma farmacéutica: Tableta revestida
Fortaleza: 500 mg

Estuche por 3 blisteres de PVC/PVDC/AL con 10 tabletas
revestidas cada uno.

ALFARMA S.A., Ciudad de Panama, Panama.

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,

ciudad,pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad MEPRO PHARMACEUTICALS PVT. LTD., Gujarat, India.
(es), pais (es): Producto terminado

Numero de Registro Sanitario: M-23-005-C05

Fecha de Inscripciéon: 7 de febrero de 2023.

Composicion:
Cada tableta revestida contiene:

Diosmina/Hesperidina (90/10)

micronizada 500,0 mg

Plazo de validez: 36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Condiciones de almacenamiento: Protéjase de la luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Fracciéon Flavonoide Purificada Micronizada, tabletas revestidas, estd indicado en adultos
para el tratamiento de los sintomas relacionados con la insuficiencia venolinfatica (piernas
pesadas, dolor, sindrome de "piernas inquietas" en el primodecubito) en adultos.

Tratamiento de signos funcionales relacionados con crisis hemorroidales.
Contraindicaciones:

Este medicamento no debe administrarse al paciente con hipersensibilidad conocida a los
extractos flavonoides, incluidos Diosmina y Hesperidina, ni a ninguno de los componentes
del producto.

Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

El tratamiento con este medicamento no debe continuarse durante mas de 3 meses sin una
reevaluacion de los sintomas.



Embarazo y lactancia:
Embarazo

No hay datos o datos limitados disponibles sobre el uso de este medicamento en mujeres
embarazadas. Aunque los estudios en animales no han mostrado toxicidad reproductiva, es
preferible evitar el uso de este medicamento durante el embarazo.

Madres Lactantes

Aunque no se sabe si la sustancia activa / metabolitos se excretan en la leche materna, no
se puede excluir el riesgo en recién nacidos / nifios. Este medicamento debe usarse durante
la lactancia solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el nifio.

Insuficiencia renal y hepatica.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en pacientes con

insuficiencia hepatica y renal.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, DETERIORO DE LA FERTILIDAD

La administracion oral aguda a ratones, ratas y monos de una dosis 180 veces mayor que la
dosis terapéutica humana no tuvo ningun efecto téxico o letal y no causdé anomalias
conductuales, biologicas, anatémicas o histolégicas. Las pruebas in vitro e in vivo no
mostraron potencial mutagénico. Los estudios en ratas y conejos no han demostrado efectos
embriotoxicos o teratogénicos. No hay alteracion de la fertilidad.

Efectos indeseables:

Clasificacion de los [ Frecuencia Reacciones adversas
oérganos del sistema.
Trastornos del sistema | Raro Dolor de cabeza, malestar, malestar general,
nervioso vértigo
. Insomnio, mareos, cansancio, ansiedad,
Comun .
calambres, somnolencia.

Trastornos cardiacos Comun Palpitaciones, hipotension.
Desordenes Frecuentes Diarrea, nauseas, vomitos, dispepsia,
gastrointestinales enfermedad.

Poco comun Colitis

Frecuencia no|Dolor abdominal

conocida *
Trastornos de la piel y del|Raro Prurito, erupcion cutanea, acné, urticaria

tejido subcuténeo.

Frecuencia no
conocida *

Angioedema, edema de la cara, labios y
parpados.

* Experiencia posterior a la autorizacion

Posologia y modo de administracion:

Las recomendaciones de dosis para este medicamento se mencionan a continuacion.

Adultos

Fraccion Flavonoide Purificada Micronizada- 1000: 1 tableta por dia al mediodia O noche,

con comida.




Fraccion Flavonoide Purificada Micronizada, tabletas revestidas - 500: 2 tabletas por dia,
divididas en dos dosis, una tableta al mediodia y otra por la noche, con las comidas.

El alivio de los sintomas generalmente ocurre en las primeras 2 semanas de tratamiento. Si
el paciente no mejora 0 empeora, se debe evaluar la situacién clinica.

Si es necesario, el tratamiento puede continuarse, con la misma dosis diaria, hasta 2-3
meses

Pediatrico

No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en nifios y adolescentes
menores de 18 anos.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Fraccién Flavonoide Purificada Micronizada puede causar una disminucion en la agregacion
de glébulos rojos y la viscosidad de la sangre.

No hay casos documentados de interacciones adversas entre este medicamento y
medicamentos recetados, pero se debe tener precaucién al combinar este medicamento con
aspirina u otros medicamentos anticoagulantes.

Los datos sugieren que este medicamento tiene un efecto inhibitorio sobre el metabolismo
mediado por el citocromo P450 en voluntarios sanos, lo que puede alterar la farmacocinética
de los medicamentos tomados concomitantemente.

Los pacientes que recibieron metronidazol después de nueve dias de pretratamiento con
450 mg de este medicamento demostraron cambios en las concentraciones séricas de
metronidazol, asi como cambios en las concentraciones urinarias de metronidazol y sus
metabolitos en comparacion con los controles.

No se ha informado de ninguna interaccién clinicamente relevante con el producto desde los
datos posteriores a la comercializacion hasta la fecha.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo

No hay datos o datos limitados disponibles sobre el uso de este medicamento en mujeres
embarazadas. Aunque los estudios en animales no han mostrado toxicidad reproductiva, es
preferible evitar el uso de este medicamento durante el embarazo.

Madres Lactantes

Aunque no se sabe si la sustancia activa / metabolitos se excretan en la leche materna, no
se puede excluir el riesgo en recién nacidos / nifios. Este medicamento debe usarse durante
la lactancia solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el nifio.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Este medicamento tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas

Sobredosis:
Sintomas y tratamiento

Existe poca experiencia de sobredosis con Fraccion Flavonoide Purificada Micronizada,
tabletas revestidas. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia en casos de
sobredosis son eventos gastrointestinales (como diarrea, nauseas, dolor abdominal) y
eventos cutaneos (como prurito, erupcion cutanea).

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

Propiedades farmacodinamicas:



Cadigo ATC: CO5CAS53

Grupo Farmacoterapéutico: Sistema cardiovascular, Agentes estabilizadores de Ila
capilaridad: bioflavonoides, Vasoprotectores, Agentes estabilizadores de capilares,
Bioflavonoides.

Diosmina, combinaciones con Fraccion Flavonoide Purificada Micronizada es un agente
venotonico y vasoprotector (produciendo venoconstriccion, incremento de la resistencia y
disminucion de la pe

Mecanismo de Accion:

El mecanismo de accion de Diosmina incluye una mejoria del tono venoso, aumento del
drenaje linfatico, proteccion del lecho capilar de la microcirculacién, inhibicion de las
reacciones inflamatorias y disminuciéon de la permeabilidad capilar. Algunos flavonoides,
incluyendo Diosmina, son un potente inhibidor de la prostaglandina E2 (PGE2) y del
tromboxano A2 (TxA2) asi como inhibidor de la activacién, migracion y adhesion de los
leucocitos. Diosmina causa una disminucion significativa de los niveles en plasma de la
adhesion endotelial de moléculas y reduce la activacion de neutrofilos, produciendo por
tanto proteccion contra el dafio a la microcirculacion.

rmeabilidad).

Propiedades Farmacodinamicas

En modelos experimentales, Fraccién Flavonoide Purificada Micronizada ejerce una accion
doble en el sistema venoso de retorno:

A nivel de las venas y vénulas: incrementa la tonicidad parietal y ejerce una accion
antiestatica

A nivel de la microcirculacion: normaliza la celularidad capilar y refuerza la resistencia
capilar.

En humanos, se ha establecido estadisticamente la existencia de una relacion significativa
de dosis/efecto en los parametros de la pletismografia venosa: capacitancia, distensibilidad
y tiempo de vaciamiento. La mejor proporcion de dosis/efecto se ha obtenido con 2 tabletas.

Actividad venotdnica: Fraccién Flavonoide Purificada Micronizada incrementa el tono
venoso: la pletismografia de la oclusién venosa con anillo de mercurio ha revelado una
disminucién en el tiempo de vaciamiento venoso.

Actividad microcirculatoria: En pacientes que muestran signos de fragilidad -capilar,
incremento de la resistencia capilar medida por angioesterometria.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

En humanos, después de la administracion del farmaco con Diosmina etiquetado con
Carbon 14:

La eliminaciéon es béasicamente por las heces fecales. La eliminacién urinaria es
aproximadamente del 14%,

La vida media de eliminacion se ha establecido en aproximadamente 11 horas,

El producto activo es ampliamente metabolizado, lo cual se comprueba por la apariciéon de
varios acidos fendlicos en la orina.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 7 de febrero de 2023.



