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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Venoruton 1g polvo para solución oral 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada sobre de Venoruton
contiene: 1g de oxerutinas. Excipiente(s) con efecto conocido: cada sobre
contiene aproximadamente 16 mg de sacarosa.Para consultar la lista completa
de excipientes ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA Polvo amarillo
pálido. 4. DATOS CLÍNICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Tratamiento
de los síntomas relacionados con la insuficiencia venosa leve en adultos.
4.2 Posología y forma de administración Posología: Adultos: 1 sobre al
día. El alivio de los síntomas se produce, habitualmente, en las primeras 2
semanas de tratamiento. Si el paciente no mejora o empeora, se debe evaluar
la situación clínica. En caso de necesidad se puede continuar el tratamiento,
con la misma dosis diaria, hasta 2-3 meses. Forma de administración Vía
oral. Disolver el contenido del sobre en 1 vaso de agua y beber a continuación.
4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad a las oxerutinas o a alguno de los
excipientes incluidos en la sección 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo Los pacientes con edemas en las extremidades
inferiores debido a enfermedades del corazón, hígado o riñón no deben utilizar
Venoruton, debido a que no se ha demostrado el efecto de Venoruton en estas
indicaciones. Población pediátrica No se recomienda el uso de Venoruton
en niños. Información relativa a excipientes Este medicamento contiene
sacarosa.Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,malabsorción
de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben
tomar este medicamento. 4.5 Interacciones con otros medicamentos y
otras formas de interacción No conocidas. Las oxerutinas no interaccionan
con los anticoagulantes tipo warfarina. Los componentes de las oxerutinas son
derivados de la rutina y quercetina (presentes en trazas). Se ha demostrado
que las quercetinas inhiben las enzimas CYP3A y sulfotransferasas hepáticas
humanas in vitro pero no in vivo. No se ha demostrado acción inhibitoria de
las rutinas sobre enzimas hepáticas. Por tanto, se asume que las oxerutinas
orales no producirán efectos inhibidores ni interferirán con el metabolismo
de otras sustancias farmacológicamente activas. 4.6 Fertilidad, embarazo
y lactancia Fertilidad Estudios en animales no demostraron efectos sobre
la fertilidad tras la administración de oxerutinas. No se dispone de datos en
humanos. Embarazo Existen algunos datos en mujeres embarazadas que
indican que las oxerutinas no producen malformaciones ni toxicidad fetal/

neonatal. Estudios realizados en animales no han mostrado toxicidad para la
reproducción (ver sección 5.3, Datos preclínicos sobre seguridad). En casos
necesarios se puede considerar el uso de este medicamento. Sin embargo,
de acuerdo con las recomendaciones de seguridad generalmente aceptadas,
no se debe utilizar oxerutinas durante los 3 primeros meses de embarazo.
Lactancia En estudios realizados en animales se encontraron trazas de
oxerutinas en los fetos y en la leche de las hembras lactantes Estas pequeñas
cantidades de oxerutinas no son clínicamente significativas. En ausencia de
datos suficientes el uso durante la lactancia no está recomendado.4.7 Efectos
sobre la capacidad de conducir y utilizar máquinas La influencia de
Venoruton sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula. 4.8
Reacciones adversas En raros casos, Venoruton podría causar reacciones
adversas gastrointestinales o en la piel. Los más frecuentes son trastorno
gastrointestinal, flatulencia, diarrea, dolor abdominal, molestias estomacales,
dispepsia, erupción, prurito o urticaria. En muy raras ocasiones puede producir
mareos, dolor de cabeza, rubefacción, fatiga o reacciones de hipersensibilidad
como reacciones anafilactoides. Las reacciones adversas están clasificadas
más abajo por órganos del sistema y frecuencia. Las frecuencias se definen
como: 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)
y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Dentro de cada grupo de frecuencias, se ordenan las reacciones adversas por
orden decreciente de seriedad.
Clasificación de órganos del sistema (SOC) (Frecuencia).
Reacción adversa:
Trastornos del sistema inmunológico
Muy raras: Reacciones anafilactoides, Reacciones de hipersensibilidad.
Trastornos del sistema nervioso
Muy raras: Mareos, Dolor de cabeza.
Trastornos vasculares Muy raras: Rubefacción.
Trastornos gastrointestinales
Raras: Trastorno gastrointestinal, Flatulencia, Diarrea, Dolor abdominal,
Molestias estomacales, Dispepsia.
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Raras: Erupción, Prurito, Urticaria.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Muy raras: Fatiga.
Notificación de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar
las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización.
Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.
notificaRAM.es 4 .9 Sobredosis No se ha notificado ningún caso de
sobredosificación. 6. DATOS FARMACÉUTICOS 6.1 Lista de excipientes
Manitol (E-421) Sacarina sódica Aroma de naranja (contiene sacarosa y
maltodextrina) 6.2 Incompatibilidades No procede. 6.3 Periodo de
validez 5 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.
Conservar por debajo de 30ºC. 6.5 Naturaleza y contenido del envase
Sobre de papel-aluminio-polietileno de 3 g, envasado en cajas de 14 y
30 sobres. 6.6 Precauciones especiales de eliminación Ninguna
especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN
Novartis Consumer Health S.A. Gran Via de les Corts Catalanes, 764 08013
Barcelona 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN
Venoruton 1 g polvo para solución oral. Nº Registro: 64262. 9. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN
Fecha de la primera autorización: 10/10/2001 10. FECHA DE LA REVISIÓN
DEL TEXTO Febrero 2014 La información detallada de este medicamento
está disponible en la página web de la Agencia Española de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS). CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN
Y DISPENSACIÓN: Medicamento no sujeto a prescripción médica.
PRESENTACIONES DEL PRODUCTO: 30 sobres. PVP: 18,23 Euros; PVP
IVA: 18,95 Euros. Para más información consultar la ficha técnica completa
del medicamento. Fecha de elaboración del material: Abril de 2016

Pueden notificarse las sospechas de reacciones adversas a la Unidad
de Farmacovigilancia de GlaxoSmithKline, telf. 91 807 03 01, fax 91
807 59 40, email: unidad.farmacovigilancia@gsk.com
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• MÁS EFICAZ
• MÁS RÁPIDO
• Y DE MÁS FÁCIL CUMPLIMIENTO

VS DIOSMINA-HESPEREDINA2-5

RÁPIDA MEJORÍA DE LA SINTOMATOLOGÍA
DE LA IV Y EDEMA DESDE EL 4º DÍA*1

CURSO
ON-LINE

Insuficiencia
Venosa Leve
Coordinación del Curso:

Dr. Eduardo Carrasco Carrasco.

Especialista en Medicina Familiar

y Comunitaria. Coordinador del

Grupo de trabajo de Vasculopatías

de SEMERGEN

Inscripciones a partir del

30 de mayo de 2016 a través de

www.diariomedico.com/formacion

Apertura del curso

1 de septiembre de 2016

¡Apúntate ya!
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*Basado en un estudio clínico no controlado con placebo.
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José Armaburu, del CEXS- UPF; 

Josep Maria Antó, director del 

Creal; Rafael de la Torre, director 

del IMIM; Jordi Camí, director 

general del PRBB, y Luís Serrano, 

director del CRG.
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El Parque de Investigación 
Biomédica de Barcelona 
(PRBB, por sus siglas en ca-
talán) celebra estos días su 
décimo aniversario "en ple-
na forma". Su director gene-
ral, Jordi Camí, ha explica-
do a DIARIO MÉDICO que los 
siete centros que lo integran 
han obtenido "excelentes re-
sultados" en esta primera 
década, especialmente por-
que han sabido atraer talen-
to y conseguir fondos com-
petitivos europeos, "lo que 
nos ha dado la capacidad 
para pasar de puntillas es-
tos años de larga crisis eco-
nómica". 

Sin embargo, ha admitido 
que "el panorama es incier-
to y, por lo tanto, no hay que 
bajar la guardia". Para él, 
el futuro del PRBB se adi-
vina dinámico, con cambios 
estructurales y de configu-
ración de los espacios. "En 
esta renovación creo que lo 
positivo sería que hubiera 
muchas caras nuevas" y, es-
pecialmente, femeninas, ya 
que actualmente todos los 
directores de los centros 
son hombres. 

En la jornada de celebra-
ción, Camí realizó una re-
trospectiva y narró cómo 
una idea surgida a finales 
de los años 80 y concebida 
desde el IMIM -actual Insti-
tuto Hospital del Mar de In-
vestigaciones Médicas- ha 
podido convertirse en una 
gran infraestructura, "el 
mejor lugar para hacer in-
vestigación biomédica en 
España y posiblemente del 
sur de Europa", a su juicio. 

 Actualmente, este parque 
representa una masa crí-
tica de 1.500 profesionales 
de 50 países que colaboran 
en el Instituto Hospital del 
Mar de Investigaciones Mé-
dicas, el Departamento de 
Ciencias Experimentales y 
de la Salud de la Universi-
dad Pompeu Fabra, el Cen-
tro de Regulación Genómi-
ca, el Centro de Medicina 
Regenerativa de Barcelona, 
el Centro de Investigación 
en Epidemiología Ambien-
tal, la Fundación Pasqual 
Maragall y el Instituto de 
Biología Evolutiva.

El PRRB, una década de 
investigación puntera

El Laboratorio Europeo de Biología Molecular abrirá una 
sede en Barcelona y se instalará en la planta 4 del PRBB
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