Prospecto: informacion para el usuario

Venoruton diosmina 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Fraccién flavonoica purificada y micronizada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sinecesita consejo o mas informacion, consulte a su médico o farmacéutico.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
e Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 1 o 2 semanas, dependiendo de la
indicacién.

Contenido del prospecto:

Qué es Venoruton diosmina y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Venoruton diosmina.
Co6mo tomar Venoruton diosmina.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Venoruton diosmina.

Contenido del envase e informacién adicional.
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1. Qué es Venoruton diosmina y para qué se utiliza

Venoruton diosmina es un medicamento venoténico: aumenta el tono de las venas y la resistencia de los
capilares (pequefios vasos sanguineos).

Venoruton diosmina estd indicado, en adultos, para el alivio de los sintomas relacionados con la
insuficiencia venosa leve de las extremidades inferiores, tales como dolor, sensacién de pesadez, tirantez,
hormigueo y picor en piernas con varices o piernas hinchadas.

Estd indicado para el alivio de los sintomas relacionados con las hemorroides como el dolor o la
inflamacioén en la zona del ano en adultos.

Debe consultar a un médico si empeora o no mejora después de 2 semanas de tratamiento en caso de
insuficiencia venosa, o después de 1 semana de tratamiento en caso de hemorroides.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Venoruton diosmina

No tome Venoruton diosmina

e i es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Venoruton diosmina.
No utilizar de forma prolongada sin control médico.

Nifos y adolescentes
Venoruton diosmina no esté dirigido al uso en nifios y adolescentes (menores de 18 afios).

OTROS MEDICAMENTOS Y VENORUTON DIOSMINA

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

No se conocen interacciones con los alimentos ni con otros medicamentos. En todo caso nunca debe tomar
otro medicamento por iniciativa propia sin que se lo haya recomendado su médico.

USO DE VENORUTON DIOSMINA CON ALIMENTOS, BEBIDAS Y ALCOHOL

No se conocen interacciones de este medicamento con los alimentos, bebidas o alcohol.

EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene la intencién de
quedarse embrazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se tiene constancia de ningin efecto nocivo en la especie humana. Se debe extremar la precaucién en el
uso de diosmina durante el embarazo, valorando adecuadamente el posible beneficio de este medicamento
durante el mismo.

No se tiene constancia de si el medicamento pasa a leche materna, por lo que se desaconseja su uso durante
la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No se ha descrito ningtn efecto de la diosmina sobre la capacidad de conduccién y uso de maquinas.

3. Como usar Venoruton diosmina

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico.

Adultos

Insuficiencia venosa:

La dosis recomendada en adultos es de 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 no siente
alivio a las 2 semanas o los sintomas empeoran, debe consultar al médico.

Por indicacién del médico se puede continuar el tratamiento con la misma dosis diaria (2 comprimidos
diarios) hasta 2 a 3 meses.
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Hemorroides:

La dosis recomendada es:

Durante los 4 primeros dias: 2 comprimidos, 3 veces al dia.

Durante los 3 dias siguientes: 2 comprimidos, 2 veces al dia.

Después de esto, se puede continuar el tratamiento con una dosis de 2 comprimidos al dia.

Si los sintomas no mejoran o empeoran en la primera semana de tratamiento, debe consultar al médico.

Uso en nifios y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y eficacia de diosmina en nifios y adolescentes.

Si toma mas Venoruton diosmina del que debiera
No se han descrito casos de sobredosis con diosmina.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, acuda a
un centro médico o llame al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Venoruton diosmina

Es importante tomar este medicamento cada dia. Sin embargo, si olvidé tomar una o mds dosis de
Flebikern, tome otra tan pronto como se acuerde y después siga con el tratamiento prescrito. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Venoruton diosmina puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Las frecuencias de los efectos adversos han sido enumeradas debajo de acuerdo a las siguientes
definiciones:

Muy frecuentes: Pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas
Frecuentes: Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Poco frecuentes: Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
Raros: Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

Muy raros: Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

Frecuentes: trastornos gastrointestinales (diarrea, indigestion, nduseas, vomitos).

Poco frecuentes: colitis

Raros: trastornos del sistema nervioso (mareos, dolor de cabeza, malestar) y reacciones cutdneas (erupcién
cutdnea, prurito, urticaria).

Frecuencia no conocida: dolor abdominal, edema aislado de la cara, labios y parpados (hinchazén).
Excepcionalmente edema de Quincke (hinchazén rdpida de tejidos tales como la cara, labios, boca, lengua
o garganta que pueden causar dificultad para respirar).

Estos efectos adversos se han notificado sin necesidad de interrumpir el tratamiento.
Comunicacion de efectos adversos

3des




Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Venoruton diosmina

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Venoruton diosmina

e El principio activo es la fraccién flavonoica purificada y micronizada (500 mg por comprimido),
conteniendo Diosmina (450 mg) y otros flavonoides expresados en Hesperidina (50 mg).

e Los demds componentes son: celulosa microcristalina (E460i), gelatina, almidén glicolato sédico
(almidén de patata), talco (ES53b), estearato de magnesio, lauril sulfato sédico y opadry naranja
(hidroxipropilmetilcelulosa (E464), glicerol, diéxido de titanio (E171), 6xido de hierro amarillo
(E172), 6xido de hierro rojo (E172), polietilenglicol 6000, estearato de magnesio).

Aspecto del producto y contenido del envase
Venoruton diosmina son comprimidos de color anaranjado, oblongos y ranurados por una cara. Los
comprimidos se presentan en envases tipo blister en estuches con 30 6 60 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Espana

Responsable de la fabricacién
Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 — Pol. Ind. Colén 11
08228 Terrassa - Barcelona
Espafa

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2023
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La informacidn detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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