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y Técnica. :

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ESBERIVEN 100 mg/ml,
Solucién oral 2. COMPOSICION CUANTITATIVA Y
CUALITATIVA: Cada ml de solucién contiene 100 mg de
Troxerutina (DOE) Excipientes: ver apartado 5.1. 3. FORMA
FARMACEUTICA: Solucién oral. 4. DATOS CLINICOS:
4.1 Indicaciones terapéuticas: Alivio a corto plazo (de dos
a tres meses) del edema y sintomas relacionados con la
insuficiencia venosa cronica. 4.2 Posologia y forma de
administracién: *Adultos: Como dosis media para adultos
se recomienda 1g de troxerutina al dia, es decir, 10 ml de
Esberiven en una sola toma de 10 ml o en dos tomas de 5 ml
al dia. Este medicamento puede ingerirse mezclado con un
poco de leche frfa con o sin az(icar, zumo o refresco de frutas
o0 agua azucarada. Aunque los efectos favorables se presentan
pronto el tratamiento no debe abandonarse. La dosis debe
ser mantenida hasta la remision de los sintomas o del edema,
generalmente 2 a 3 meses. Dado que el alivio de los sintomas

se produce habitualmente en este tiempo, el tratamiento:

puede entonces ser interrumpido. A criterio del médico,
cuando los sintomas vuelvan a reaparecer, el tratamiento
puede ser instaurado de nuevo. No es necesario modificar el
régimen terapéutico en pacientes con insuficiencia renal,
hepética o en ancianos. 4.3 Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a este mismo medicamento o a alguno de
los componentes del mismo. 4.4 Advertencias y
precauciones especiales de empleo: Deberdé realizarse un
espedial control dinico en pacientes con Ulcera gastroduodenal,
hemorragia grave o trombocitopenia, infori ién

especies animales no han demostrado efectos teratégenos
o fetotéxicos a dosis muy por encima de la terapéutica en
humanos. La administracién de Esberiven 100 mg/ml Solucion
oral en mujeres embarazadas se realizard valorando siempre
la relacién beneficio-riesgo de su aplicacidn. Lactancia:
Troxerutina no pasa a la leche materna en cantidades
significativas. No se han descrito efectos perjudiciales para
el nifio lactante. 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir vehiculos y utilizar maguinaria: Es improbable
3ue este medicamento afecte de forma negativa la capacidad

e conducir vehiculos o de utilizar maquinaria peligrosa.
4.8 Reacciones advérsas: Las reacciones adversas de este
medicamento son, en general, infrecuentes, leves y transitorias.
Las reacciones adversas més caracteristicas son: alteraciones
digestivas (<<1%) como dispepsia, nduseas, molestias
abdominales; cefalea y erupciones exanteméticas.
4.9 Sobredosis: En caso de ingesta accidental pueden
producirse nduseas o vémitos y dolor abdominal. Su
tratamiento consistird en: lavado géstrico y tratamiento
sintomatico. No existe antidoto especifico. 5. DATOS
FARMACEUTICOS: 5.1 Relacién de excipientes:
Propilenglicol, Parahidroxibenzoato de metilo (E 218),
Parahidroxibenzoato de propilo (E 216), Sacarina de sodio,
Sorbato de potasio (E 202), Aroma de caramelo, Agua
purificada. 5.2 Incompatibilidades: No se han descrito.
5.3 Perfodo de validez: 2 afios, 5.4 Precauciones especiales
de conservacién: Ninguna. 5.5 Naturaleza y contenido
del recipi Frasco de vidrio color topacio de 200 mly

importante sobre algiin componente de
Esberiven 100 mg/ml Solucién oral: Por
contener sorbato de potasio como excipiente
es perjudicial para pacientes con dietas pobres
en potasio. El exceso de potasio puede producir,
después de la administracién oral, molestias de
estomago y diarreas. Por contener
parahidroxibenzoato de metilo y de propilo
puede provocar reacciones alérgicas
({posiblemente retardadas). 4.5 Interacciones
con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: No se han descrito. 4.6 Embarazo
y lactancia: Embarazo: No se han realizado
estudios adecuados sobre la administracién de
troxerutina en mujeres embarazadas. Sin
embargo, estudios llevados a cabo en diversas
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medida dosificadora. 5.6 Instrucciones de uso y
manipulacién: No proceden. 6. Nombre o razén social
y domicilio permanente o sede del titular de la
autorizacién de comercializacién. Titular: IQUINOSA
FARMA, S.A. U/ Alpedrete, 24. 28045 Madrid. Responsable
de la fabricacién. LABORATORIOS FAES FARMA, S.A.
48940 Leioa. 7. NUMERO DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: ESBERIVEN 100 mg/ml, Solucién
oral: 53.004 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
. RENOVACION DE LA AUTORIZJ_\CIﬁN: 21-04-1975.
9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION:
Diciembre 2004. PRESENTACION Y P.V.P.
(IVA); Frasco de 200 ml y tap6n dosificador:
8,43€. Aportacién normal. CON RECETA
MEDICA. Referencias Bibliogréficas: 1.
Ficha Técnica de producto.




