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Reacciones adversas

Generalmente este medicamento es bien tolerado. Las reacciones adversas que se han
observado con mayor frecuencia son de tipo digestivo (dolor epigastrico, nauseas), relacionadas
con el sistema nervioso (mareos, cefalea) y de tipo dermatologico (erupcion, prurito).

Sobredosificacién
La buena tolerancia de Flebosmina hace que la posibilidad de intoxicacion sea nula en la
préctica, alin en casos de sobredosificacién accidental.

Propiedades farmacolégicas

Propi far indmica:

Flebosmina posee como Unico principio activo un farmaco que 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-(B-hidroxietil)-diosmina y 5,3'-di-O-(3-hi-
droxietil)-diosmina. El mecanismo de accion de hidrosmina no ha sido totalmente esclarecido,
pero podria estar en relacion con la inhibicién de la degradacion de catecolaminas,
concretamente a través de la inhibicion de la catecol-O-metiltransferasa. A pesar de no
conocerse su mecanismo intimo de accion, podemos concretar en cuatro las principales
acciones farmacologicas de hidrosmina:

a) Reduce la permeabilidad capilar inducida por diversos agentes como 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.

¢) Induce la contraccion 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 asi el flujo linfatico.

Flebosmina posee una actividad intrinseca sobre las consecuencias del estasis venoso
secundario a la dilatacion varicosa de las venas de las extremidades inferiores produciendo una
mejoria a corto plazo en los sintomas clinicos de la insuficiencia venosa periférica (dolor,
pesadez, edema, etc.) que es significativamente diferente a la que puede producir el placebo.
Propiedades farmacocinéticas

Después de la administracion oral de dosis Unicas de hidrosmina en voluntarios sanos, se
observa una curva de concentraciones plasmaticas del producto en funcion del tiempo de
caréacter bifasico. Un pico inicial se observa a los 15 minutos post-dosis para después declinar
ligeramente. A las cuatro horas de la administracion se observa un nuevo aumento de los niveles
para alcanzar una fase de estabilizacion entre las 5y 8 horas post-dosis. Posteriormente los
niveles plasmaticos descienden, para a las 24 horas ser practicamente indetectables. La
eliminacion de hidrosmina es bastante rapida, el 90% de la dosis se excreta en 48 horas. La
principal via de excrecion son las heces, eliminandose por esta via aproximadamente el 80% de
la dosis administrada. Por eliminacion urinaria solamente se excreta un 16-18%.

Presentacion
Envases conteniendo 20, 30 y 60 cépsulas.

Conservacion
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 25 C.

LAZAR S.A.
Blvr. Artigas 1158
Tel.: 2708 8494

MONTEVIDEO 10082022

FLEBOSMINA®

Hidrosmina

Capsulas LAZAR

Férmula

Cada céapsula contiene:
Hidrosmina.... .200.0 mg
Excipientes c.s.p......1 capsula

Accion terapéutica
Venotdnico, antivaricoso.

Indicaciones terapéuticas
Alivio a corto plazo (durante dos-tres meses) del edema y sintomas relacionados con la
insuficiencia venosa crénica.

P ia y forma de adnr
Posolo
Aduitos: 1 capsula de 200 mg 3 veces al dia.

Pobiacién pediatrica: no se recomienda el uso de Flebosmina en nifios y adolescentes.

:

Forma de administracién:

Via oral.

Una vez extraida del blister, la capsula se debe ingerir directamente. Se puede acompanar de
agua u otra bebida para facilitar su deglucién.

Si los sintomas no mejoran en 2 semanas se debera reevaluar la situacion clinica.
En caso de necesidad se puede continuar el tratamiento, con la misma dosis diaria, hasta 2-3
meses.

Contraindicaciones
Flebosmina esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de sus
componentes.

Interacciones con otros medicamentos
No se han realizado estudios especificos sobre las posibles interacciones farmacocinéticas y/o
farmacodinamicas de hidrosmina con otros medicamentos o con alimentos.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos clinicos sobre mujeres embarazadas expuestas a hidrosmina. Los
estudios que se han realizado en animales no mostraron efectos perjudiciales directos o
indirectos para el embarazo, desarrollo fetal, parto y desarrollo posnatal. Se debe de extremar la
precaucion en el uso de hidrosmina durante el embarazo, valorando adecuadamente el posible
beneficio de este medicamento durante el embarazo. Se desconoce si hidrosmina se excreta
por leche materna, por lo que no se recomienda su uso durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
Hidrosmina no parece afectar a la conduccion o el manejo de maquinaria.




