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Perivasc®

Diosmina + Hesperidina
(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: 450 mg
Flavonoides expresos en hesperidina: 50 mg
Excipientes *: c.s.

*Excipientes: celulosa microcristalina, lauril sulfato sédico, povidona,
crospovidona, acido citrico, sucralosa, aroma de naranja, estearato de
magnesio, alcohol polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, oxido 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 hesperidin:
Excipientes *: c
*Excipientes: celulosa microcristalina, lauril sulfato sodico, povidona,
crospovidona, &cido citrico, sucralosa, aroma de naranja, estearato de
magnesio, alcohol polivinilico, macrogol, talco, diéxido 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 administracion

Posologia

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 nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se dispone
de datos.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

No se han realizado estudios de interacciones. Hasta la fecha no se ha
notificado ninguna interaccion clinicamente relevante con el producto 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 considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para
la madre.

Fertilidad
Los estudios de toxicidad reproductiva no mostraron ninglin efecto sobre la
fertilidad en ratas macho y hembra.

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 embargo, en base
al perfil de seguridad global de la fraccion flavonoica, Perivasc (Diosmina
+ Hesperidina) no tiene o tiene una influencia insignificante sobre estas
capacidades.

Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

Las reacciones adversas notificadas con Perivasc (Diosmina + Hesperidina)
en ensayos clinicos son de intensidad leve. Basicamente consisten en
reacciones gastrointestinales (diarrea, dispepsia, nauseas, 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 (21/10.000
a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).



Clasificacion Frecuencia Terminologia
de drganos del
sistema
Trastornos del Raras Mareos
sistema nervioso
Dolor de cabeza
Malestar
Trastornos Frecuentes Diarrea
gastrointestinales N N
Dispepsia
Nauses
Vomitos
Poco frecuentes Colitis
Frecuencia no conocida® | Dolor abdominal
Trastornos de lapiely | Raras Prurito
del tejido subcutaneo — -
Erupcién cutanea
Urticaria
Frecuencia no conocida® | Edema aislado de
la cara, labios y
parpados.
Excepcionalmente
edema de Quincke.

*Experiencia post-autorizacion.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/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
cuténea).

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

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

Propiedades farmacodinamicas

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;

+ a nivel 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 parametros pletismograficos
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
angioesterometria.

Propiedades farmacocinéticas

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 aparicién de diversos écidos fenclicos 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 ningun efecto toxico
o letal y no caus6 anormalidades conductuales, bioldgicas, anatémicas o
histoldgicas. Los estudios en ratas y conejos no han demostrado efectos
embriotéxicos o teratogénicos. No hay alteracion de la fertilidad.

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