Prospecto: informacion para el usuario
VENOSMIL 20 mg/g gel
Hidrosmina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar 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.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- 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.

- Debe consultar a un médico si empeora 0 no mejora después de 5 6 6 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Venosmil gel y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Venosmil gel
Coémo usar Venosmil gel

Posibles efectos adversos

Conservacién de Venosmil gel

Contenido del envase e informacion adicional

A

1. Qué es Venosmil gel y para qué se utiliza

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

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

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 6 6 dias.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Venosmil gel

No use Venosmil gel

- sies alérgico a hidrosmina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

- en afecciones de la piel, tales como dermatitis, eczemas o urticarias.

- sobre mucosas, ni zonas de la piel irritadas o heridas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Venosmil gel.

- usar solo sobre la piel intacta.

- evite el contacto con los 0jos y mucosas, el oido y la boca.

- no aplicar simultaneamente en la misma zona que otros medicamentos de uso cutaneo.
- no utilizar de forma prolongada sin control médico.
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Nifos y adolescentes
- no se debe utilizar en nifios y adolescentes a no ser que su médico se lo indique.

Uso de Venosmil gel con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

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

No aplicar simultaneamente en la misma zona que otros medicamentos de uso cutaneo.

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

No se dispone de datos clinicos con Venosmil relativos al uso de hidrosmina en mujeres embarazadas.
Como medida de precaucion, no se recomienda el uso de Venosmil durante el embarazo, a no ser que a
criterio del médico, considere que los beneficios potenciales de su administracion superan los posibles
riesgos.

No se dispone de datos clinicos relativos al uso de hidrosmina en mujeres en periodo de lactancia. Se
desconoce si hidrosmina se excreta por leche materna, por lo que no se recomienda su uso durante la
lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de Venosmil sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Venosmil gel contiene parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-
216).

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216) (ver seccion 4. “Posibles
efectos adversos”™).

3. Como usar Venosmil gel

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

Si los sintomas no mejoran en 5-6 dias, debe suspender el tratamiento y acudir al médico.

Adultos
La dosis recomendada es: 3 -4 centimetros de gel 2 6 3 veces al dia si fuera necesario.

Instrucciones para la correcta administracion del preparado
Uso exclusivamente cutaneo sobre piel intacta

1. Desenroscar la tapa del tubo y con la parte posterior de la tapa perforar suficientemente la boca
metalica.

2. Extender sobre la zona afectada, aproximadamente 3-4 cm de gel, segun necesidad, 2 6 3 veces al dia
realizando un pequefio masaje para favorecer la absorcion del producto.
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Se deben lavar las manos después de cada aplicacion a fin de evitar un contacto involuntario con ojos y
mucosas.

Si empeora, no mejora o se produce irritacion en la zona tratada, debera consultar al médico.

Nifios y adolescentes
No se debe utilizar en nifios y adolescentes a no ser que su méedico se lo indigue.

Si usa mas Venosmil gel del que debe:
Hasta ahora no se han comunicado intoxicaciones con este medicamento, ni siquiera en casos de sobredosis
accidental.

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

Si olvidé usar Venosmil gel
No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Apliquelo tan pronto como lo recuerde y
prosiga con la pauta habitual.

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

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

Durante el periodo de utilizacion de Venosmil gel se han producido algunos efectos adversos cuya
frecuencia no se ha podido determinar con exactitud:

e  Reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) a hidrosmina o a alguno de los excipientes (ver seccion
2 “Qué necesita saber antes de empezar a usar Venosmil gel”).

e  Erupciony picor en la piel en la zona de aplicacion.
Estas reacciones desaparecen cuando se interrumpe el tratamiento.

Comunicacion de efectos adversos:

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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Venosmil gel

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

Conservar por debajo de 30°C.
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https://www.notificaram.es/

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo 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

Composicién de Venosmil gel

- El principio activo es hidrosmina. Cada gramo de gel contiene 20 mg de hidrosmina.
- Los demés componentes (excipientes) son carbémero, trietanolamina, parahidroxibenzoato de metilo
(E218), parahidroxibenzoato de propilo (E216) y agua destilada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Venosmil gel se presenta en tubo de aluminio de 60 g conteniendo un gel transparente de color amarillento.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Faes Farma, S.A.

Autonomia Etorbidea, 10
48940 Leioa (Bizkaia)
Espafia

Responsable de la fabricacion y liberacion de lote
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora, Lisbon
Portugal

Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio 2016

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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