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Disposicion
Namero: DI-2019-3422-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000146-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000146-18-9 del Regjstro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS S.A.
(LAFEDAR S.A.) solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su cOnsumo
publico en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias. '

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, ellos establecimiento/s que realizard/n la
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su



competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR
S.A.)) la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial FUROSEMIDA LAFEDAR y nombre/s genérico/’s FUROSEMIDA, la que
serd elaborada en la Republica Argentinade acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos
en el Certificado de Inscripcién, segiin lo solicitado por la firma LABORATORIOS FEDERALES
ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR S.A)).

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 07/05/2018
15:08:04, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 07/05/2018 15:08:04, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 07/05/2018 15:08:04, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO1.PDF - 07/05/2018 15:08:04.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N7, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000146-18-9
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FUROSEMIDA LAFEDAR
FUROSEMIDA 10 mg/m|

Solucién Oral
Uso oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
Conserve este prospecto, puede tener que volver a leerlo mas tarde.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

Este medicamento se le ha recetado péra su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, porque podria
ser perjudicial.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Utilice este medicamento como se lo ha indicado su médico.

Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse ningin medicamento
durante el embarazo.

Consulte con su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Contenido del prospecto

1. Qué es FUROSEMIDA LAFEDAR soluci6n oral y para qué se utiliza.
2. Antes de usar este medicamento. )

3. Coémo tomar FUROSEMIDA LAFEDAR solucién oral.

4. Posibles efectos adversos.

5. Qué precauciones debo tener mientrés tomo este medicamento.

6. Presentaciones.

7

. Modo de conservacion y almacenamiento.
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LAFEDAR

1. Qué es FUROSEMIDA LAFEDAR solucién oral y para qué se utiliza

FUROSEMIDA LAFEDAR solucion oral es un diurético potente, derivado del &cido
antranilico. Actia aumentando la eliminacion de orina (diurético) y reduciendo la presion
arterial (antihipertensivo). Siempre bajo la prescripcion de su médico, este medicamento
esta indicado para el tratamiento de:

- Edema asociado a insuficiencia cardiaca. congestiva, cirrosis hepética (ascitis) y
enfermedad renal, incluyendo sindrome nefrético. (tiene prioridad el tratamiento de la
enfermedad basica).

- Edemas subsiguientes a quemaduras.

- Hipertension arterial leve o moderada.

Cada 100 ml FUROSEMIDA LAFEDAR solucién oral, contiene

Furosemida 1,0 g como ingrediente activo. Excipientes: etanol 9,7 %P/V, glicerina,
sorbitol, fosfato dipotasico, metilparabeno sédico, propilparabeno sédico, colorante
amarillo ocaso, sacarina sodica, esencia de naranja, hidroxido de sodio, agua purificada.

2. Antes de usar este medicamento

Lea atentamente las instrucciones que se proporcionan en el apartado 3 (Como tomar
FUROSEMIDA LAFEDAR).

No tome FUROSEMIDA LAFEDAR

- si es alérgico (hipersensible) a Furosemida o a cualquiera de los componentes del.
producto.

- si sufre problemas graves en los rifiones, acompafiados de una. disminucién en la
eliminacion  de orina (insuficiencia renal con anuria), que no responda a este
medicamento.

- en el caso de que disminuya su volumen total de sangre (hipovolemia) o sufra
deshidratacion.

- si disminuye gravemente su nivel potasio en sangre (hipopotasemia o hipocalemia
grave).

- si sufre deficiencia grave de sales de sodio en sangre (hiponatremia grave).

- en caso de encontrarse en estado de coma hepética.

- si estd amamantando a un bebé.

Tenga especial cuidado con FUROSEMIDA LAFEDAR

- si usted tiene problemas de eliminacién de orina, sobre todo al inicio del tratamiento.

- si su presién arterial es baja (hipotension).

- si.usted padece diabetes mellitus latente o manifiesta.

- si sufre gota.

- si tiene problemas de rifién graves, asociados a enfermedad grave del higado (sindrome
hepato renal).

- si-sus niveles de proteinas en sangre son bajos (hipoproteinemia), ademas de padecer
sindrome nerfrotico.
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- en nifios prematuros.

- durante su tratamiento con FUROSEMIDA LAFEDAR, podra requerirse un control
periédico de sus niveles de sodio, potasio y creatinina en sangre, en especial si usted
sufre una pérdida grave de liquidos por vomitos, diarrea o sudoraciéon intensa
(deshidratacion o hipovolemia), su médico podria requerir la interrupcion del tratamiento.
- si estd tomando aminoglucésidos u otros medicamentos que afecten la capacidad
auditiva.

- si pacientes mayores de 65 afios con demencia estdn tomando risperidona. La
risperidona es un medicamento que se utiliza para tratar ciertas enfermedades mentales
como la demencia (enfermedad caracterizada por sintomas como pérdida de memoria,
problemas para hablar y pensar).

Embarazo y lactancia

Si usted se encuentra embarazada, sospecha que puede estarlo, tiene intenciones de
quedar embarazada o estd amamantando, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.

Si se encuentra. embarazada, solo tomara FUROSEMIDA LAFEDAR bajo estricta
indicacion de su médico.

Durante la lactancia no debe tomar FUROSEMIDA LAFEDAR, en caso de que su
administracion resulte imprescindible, su médico puede pedirle interrumpir la lactancia,
porque FUROSEMIDA LAFEDAR atraviesa la leche materna.

Conduccion y uso de maquinaria

Algunos efectos adversos ocasionados tras la administracion de FUROSEMIDA
LAFEDAR, como por ejemplo la somnolencia y descenso pronunciado de la presion
arterial, podrian disminuir su capacidad de concentracion y de reaccion y por lo tanto
suponer un riesgo para aquellas situaciones en las que estas capacidades sean de
especial importancia, como en la conduccién de vehiculos o maquinaria,

Uso de otros medicamentos

Infforme a su.médico si estd tomando o -ha tomado recientemente - cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Algunas sustancias pueden ver aumentada su toxicidad en el oido y en el rifién, si son
administradas junto con este medicamento. Por eso si se administran conjuntamente,
debe ser bajo estricto control médico. Entre estas sustancias estan:

- antibiéticos aminoglucésidos (medicamentos para las infecciones), como gentamicina,
kanamicina y tobramicina.

- &cido etacrinico.

- altas dosis de salicilatos, como en las enfermedades reumaticas.

- medicamentos para el cancer (cisplatino).

Este medicamento y sucralfato no deben ser administrados conjuntamente, con un
intervalo menor de 2 horas, porque el efecto de FUROSEMIDA LAFEDAR podria verse
reducido.

Este medicamento podria debilitar el efecto de otros medicamentos:
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LAFEDAR

- medicamentos utilizados para tratar la diabetes.

- medicamentos usados para elevar la presién arterial (simpaticomiméticos con efecto
hipertensor, como norepinefrina).

También puede aumentar la accién de otros medicamentos como:

- medicamentos para el asma (tecfilina).

- relajantes musculares tipo curare.

- medicamentos para la depresion (litio), pudiendo potenciar los efectos perjudiciales del
litio sobre el corazédn o el cerebro.

- salicilatos.

- medicamentos hipotensores (para disminuir la presion arterial), como diuréticos,
inhibidores de la ECA, o un antagonista de los receptores de angiotensina il.

- medicamentos toxicos para el rifion.

Algunos medicamentos para la inflamacién y el dolor, por ejemplo indometacina
(antiinflamatorios no esteroideos incluyendo acido acetil salicilico).y medicamentos para
la epilepsia (fenitoina) pueden reducir el efecto de FUROSEMIDA LAFEDAR.

Ademas pueden reducir el efecto de FUROSEMIDA LAFEDAR o ver aumentados sus
efectos -adversos (por reducir la eliminacién renal de estos medicamentos),
medicamentos como metotrexato u otros que sufran secrecion significativa por el rifion.
Las siguientes sustancias pueden reducir los niveles de potasio en sangre
(hipopotasemia o hipocalemia) si se administran con FUROSEMIDA LAFEDAR:

- medicamentos para la inflamacion (corticostercides).

- uso prolongado de laxantes para el estrefiimiento. Algunas alteraciones electroliticas
(por ejemplo hipopotasemia, hipomagnesemia) podrian aumentar la toxicidad de algunos
medicamentos para el corazén (por ejemplo digitéﬁcos y medicamentos inductores del
sindrome de prolongacion del intervalo QT).

Algunos pacientes que reciban altas dosis de antibiéticos del tipo de la cefalosporinas
pueden sufrir disminucion de la funcién del rifién.

La administracién conjunta de FUROSEMIDA LAFEDAR v ciclosporina A puede producir
artritis gotosa.

Aquellos pacientes con alto riesgo de nefropatia por contraste que reciben FUROSEMIDA
LAFEDAR, pueden sufrir deterioro de la funcion. del rifién.

La administracion de FUROSEMIDA LAFEDAR junto con risperidona en pacientes
mayores de 65 afios con demencia, podria aumentar la mortalidad.

3. Cémo tomar FUROSEMIDA LAFEDAR solucién oral

Siga las instrucciones que le haya dado su médico.

Recuerde tomar su medicamento.

Si estima que la accion de FUROSEMIDA LAFEDAR es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico.

Su médico le prescribira la menor dosis suficiente para producir el efecto deseado.
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Su médico le indicara la duracién del tratamiento con FUROSEMIDA LAFEDAR, no
extienda ni suspenda el tratamiento.

Dosis recomendada

Edema

Adultos: la dosis inicial usual es de 20 a 80 mg de Furosemida (2 a 8 ml de
FUROSEMIDA LAFEDAR), suministrados en una anica dosis. Cominmente se produce
una pronta respuesta. Si fuera necesario, su médico le indicara repetir la dosis luego de 6
u 8-horas, o incrementar la dosis inicial. La dosis puede ser aumentada de 20 a 40 mg (2
a 4 ml) y suministrada no antes de las 6 a 8 horas posteriores a la primera dosis, hasta
que se haya obtenido el efecto diurético deseado. La dosis Gnica individual se repetira
diariamente, durante 2 a 4 dias consecutives cada semana. Su médico le indicara
estudios de laboratorio para monitorear su evolucion y realizar una observacion clinica
cuidadosa.

Ancianos: la seleccion y el ajuste de la dosis deberan ser cautelosos. Su médico indicara
iniciar con el limite inferior del rango de dosis. ‘

Nifios: usualmente la dosis inicial es de 2-mg de Furosemida / kg de peso corporal,
administrados como una Unica dosis. Si la respuesta diurética no es satisfactoria, su
médico indicara incrementar la dosis de 1-a 2 mg/kg no antes de las 6 a 8 horas
posteriores a dosis anterior. No se recomiendan dosis de Furosemida superiores a 6
mg/kg de peso corporal. Su médico ajustara la terapia de mantenimiento al nivel minimo
efectivo.

Hipertensién

Adultos: la dosis inicial habitual de Furosemida para hipertension es de 80 mg (8 ml de
FUROSEMIDA LAFEDAR), usualmente dividida en dos dosis de 40 mg (4 ml) cada una.
Su médico ajustara la dosis acorde a la respuesta que usted presente. Si la respuesta no
es satisfactoria, su médico podra adicionar otros medicamentos antihipertensivos. En ese
caso, su medico le indicarda monitorear cuidadosamente los cambios en la presion
sanguinea, especialmente al inicio de la terapia. En general, la dosis de otros
medicamentos antihipertensivos sera reducida al 50% cuando tome conjuntamente
FUROSEMIDA LAFEDAR. Su médico podra indicar una reduccién adn mayor o
discontinuarlos, si la presion sanguinea cae demasiado. k

Ancianos: la seleccion y el ajuste de la dosis deberan ser cautelosos. Su médico indicara
iniciar con el limite inferior del rango de dosis.

Sitoma mas FUROSEMIDA LAFEDAR del que debiera ,

Consulte inmediatamente a su médico o dirfjase al servicio de urgencias del hospital mas
proximo, acompafiado de este prospecto.

Una sobredosis accidental podria dar lugar a una disminucién grave de la presion arterial
(que puede. evolucionar a shock), problemas en el rifion (insuficiencia renal agua),
problemas en la coagulacién (trombosis), delirio; paralisis que afecta a misculos blandos
(paralisis flaccida), apatia y confusion.
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No se conoce un antidoto especifico.

Ante la eventualidad de una ingesta accidental o sobredosificacién, consulte
inmediatamente a su médico, concurra al hospital mas cercano o llame a un Centro de
Toxicologia, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

- Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 & (011) 4962-2247

- Hospital Nacional Prof, Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

Si olvidé tomar FUROSEMIDA LAFEDAR
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, FUROSEMIDA LAFEDAR puede producir efectos
indeseados, aunque no todas las personas los sufran.

Al igual gue con otros diuréticos, tras la administracion prolongada de este medicamento
puede aumentar la eliminacién de sodio (hiponatremia), cloro (alcalosis hipoclorémica) y
en consecuencia de agua.

También podria aumentar la pérdida de potasio (hipopotasemia o hipocalemia), calcio y
magnesio. Estas alteraciones se manifiestan con sed intensa, dolor de cabeza, confusion,
calambres musculares, contraccidn dolorosa de los musculos especialmente de las
extremidades (tetania), debilidad muscular, alteraciones del ritmo cardiaco y sintomas
gastrointestinales.

En particular -en pacientes éncianos, FUROSEMIDA LAFEDAR puede dar lugar o
contribuir a la aparicion de un descenso del volumen total en sangre, deshidratacion y
alteraciones de la coagulacion (trombosis).

La Furosemida puede provocar o agravar las molestias de los pacientes con dificultad
para orinar, asi pues, se puede producir una retencion aguda de orina con posibles
complicaciones secundarias.

En raras ocasiones se han comunicado-casos de problemas en el rifion que puede ser
consecuencia de una reaccion renal de tipo alérgico (nefritis intersticial).

El tratamiento con FUROSEMIDA LAFEDAR, puede dar lugar a elevaciones temporales
de los niveles en sangre de urea y creatinina y aumento de los niveles séricos de
colesterol, triglicéridos y acido urico, pudiendo dar lugar a ataques de gota.
Ocasionalmente se puede reducir excesivamente el numero de plaquetas
(trombocitopenia). En casos raros se puede producir leucopenia (disminucion de los
glébulos blancos), eosinofilia (aumento de un tipo de glébulos blanco, los eosindfilos), o
fiebre; en casos aislados puede aparecer agranulocitosis (disminucion de un tipo de
gldbulos blancos, los granulocitos) y disminucion del namero de gldbulos rojos (anemia

aplasica o anemia hemolitica).
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LAFEDAR

FUROSEMIDA LAFEDAR puede disminuir la tolerancia a la glucosa. En pacientes con

diabstes mellitus se puede observar un deterioro metabélico, pudiendo manifestarse una
diabetes mellitus latente.

Se puede producir un descenso de la presi6n arterial, cuando este es pronunciado puede
originar un empeoramiento de la capacidad de concentracion y reaccion, obnubilacion
leve, sensacién de presién en la cabeza, dolor de cabeza, mareos, somnolencia,
debilidad, trastornos de la vision, sequedad de boca, imposibilidad de mantener una
posicion erguida (intolerancia ortostatica).

En raras ocasiones se han descripto casos de inflamacion alérgica de los vasos
sanguineos (vasculitis).

Ocasionalmente se pueden producir reacciones en la piel y mucosas, como picor,
sarpullido, ampollas y ofras reacciones méas graves como eritema multiforme, penfigoide
bulloso (enfermedad autoinmune de la piel), sindrome de Stevens-Johnson (reacciones
vesiculosas graves de la piel y de las membranas mucosas), necrolisis epidérmica tdxica
(alteracion grave de la piel caracterizada por la formacién de ampollas y lesiones
exfoliativas), dermatitis exfoliativa, purpura y reaccién alérgica al sol (fotosenisibilidad).
En raras ocasiones tienen lugar reacciones graves de tipo alérgico (anafilacticas o
anafilactoides).

Raramente se puede producir una sensacién de hormigueo en las extremidades
(parestesia) y encefalopatia (alteraciones mentales en pacientes con problemas de
higado).

En raras ocasiones pueden aparecer problemas auditivos y sensacion subjetiva de
tintineo (tinnitus) reversible, en pacientes con problemas graves de rifién y/o disminucion
de los niveles de proteinas en sangre (hipoproteinemia). Se han reportado casos de
sordera, a veces irreversible, con el uso de Furosemida.

Raramente pueden aparecer trastornos digestivos como nauseas, vémitos o diarrea.

En casos aislados pueden desarrollarse problemas hepaticos, como colestasis
intrahepatica, aumento de las enzimas hepéticas o inflamacion del pancreas (pancreatitis
aguda). '

En nifios prematuros, la Furosemida puede dar lugar a la formacion de calculos en el
rifién (nefrocalcinosis / nefrolitiasis) gue pueden evolucionar a un cuadro clinico grave
(ductus arteriosus patente).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si se aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informelo a su médico. -

$. Qué precauciones debo tener mientras tomo este medicamento

A fin de evitar la ingesta accidental, solo debe administrarse a pacientes pediatricos bajo
la supervision directa de un adulto.

Si observa cualquiera de los efectos adversos mencionados en el apartado 4 (Posibles
efectos adversos), o cualquier otro efecto indeseado no mencionado, comuniquese
inmediatamente con su médico.
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Ante la eventualidad de una ingesta accidental o sobredosificacion, consulte
inmediatamente a su médico, concurra al hospital méas cercana o llame a un Centro de
Toxicologia, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

- Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247

- Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

6. Presentaciones

Estuche o caja conteniendo 1.y 100 frascos de 60 ml (con jeringa dosificadora) y 120 ml
(con vaso dosificador), siendo la presentacion de 100 frascos de uso hospitalario
exclusivo.

7. Modo de conservacion y aimacenamiento

Mantener a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C. Conservar en su envase original,
cerrado. Descartar el contenido del envase, luego de transcurridos los 80 dias desde su
apertura. Proteger de la luz.

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estéa en

la Pégina Web de ANMAT: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp ©
llamar a ANMAT responde al 0888-333-1234.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°: ..........

Fecha de la ultima revision: ....... Lovvieid i
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disposicion N°:

Elaborado en: LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Parque Industrial Gral. Belgrano — Parana — Ente Rios.

Director Técnico: Gustavo O. Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j A
y anmaot
b b |

anmaot anmat
LAFEDAR S.A. SEIN Gustavo Omar
CUIT 30681071381 , CUIL 20225991341

Asuntos Regulatorios
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FUROSEMIDA LAFEDAR

FUROSEMIDA 10 mg/ml

Solucion Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada 100 mi contiene: Furosemida 1 g. Excipientes: etanol 96° 9,7 %P/V, glicerina,
sorbitol, fosfato dipotasico, metilparabeno sédico, propilparabeno ' sédico, colorante
amarillo ocaso, sacarina sédica, esencia de naranja, hidréxido de sodio, agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA

Diurético potente, derivado del acido antranilico.
Diurético de asa.

Cadigo ATC: CO3CA01.

INDICACIONES

Edema

Furosemida est4 indicada en pacientes adultos y pediatricos para el tratamiento de
edema asociado a insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepética y enfermedades
renales, incluido el sindrome nefrotico. Furosemida es particularmente Otil cuando se
requiere un agente diurético potente. También en caso de edemas subsiguientes a
quemaduras.

Hipertension

Furosemida oral puede ser utilizado en pacientes adultos para el tratamiento de la
hipertensién, sola o en combinacion con otros agentes antihipertensivos. Pacientes
hipertensos que no pueden ser adecuadamente controlados con tiazidas, probablemente
tampoco podran ser controlados adecuadamente con Furosemida sola.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacologia Clinica

Las investigaciones sobre el modo de accion de Furosernida han utilizado estudios de
micropuntura en ratas, experimentos de detencion de flujo en perros y estudios varios de
clearance en humanos y animales. Ha sido demostrado que Furosemida inhibe
primariamente la absorcién de sodio y cloruro no solo en los tabulos proximales y distales
sino también en el asa de Henle. El alto grado de eficacia es en gran parte debido a la
accién de un sitio nico. La accién en el tibulo distal es independiente de cualquier efecto

Péagina 1 de 12




inhibitorio en anhidrasa carbénica y aldosterona.

Recientes evidencias sugieren que Furosemida glucurénido es el nico o al menos el
principal producto de biotransformacién en humanos. Furosemida es extensivamente
unida a las proteinas plasmaticas, principalmente a albumina. Las concentraciones
plasmaticas en el rango de 1 a 400 pg/ml, son 91 a 99% unidas en individuos sanos. La
fraccién no unida promedia entre 2,3 y 4,1% en concentraciones terapeuticas.

El comienzo de la diuresis se encuentra dentro de 1 hora, luego de la administracion oral.
El efecto maximo ocurre entre la primer y segunda hora. El efecto diurético dura entre 6 a
8 horas.

En personas normales ayunadas, el promedio biodisponible de Furosemida a partir de
Furosemida comprimidos y solucién oral representa el 64% y 60% respectivamente, de la
droga proveniente de una inyeccién ‘intravenosa. Aunque Furosemida es algo mas
rapidamente absorbido a partir de la solucién oral (50 minutos) que desde los
comprimidos (87 minutos), el nivel maximo en plasma y el area bajo la curva
concentracién plasmatica / tiempo no difieren significativamente. La concentracién
plasmatica maxima se incrementa con el aumento de la dosis pero el tiempo para
alcanzar el maximo no difiere entre las dosis. El tiempo de vida media de la Furosemida
es aproximadamente 2 horas.

Significativamente mas Furosemida es excretada en orina luego de la inyeccion
intravenosa que luego de la administracion oral por comprimidos o solucion. No hay
diferencias significativas entre las dos formas orales en las cantidades de droga
inalterada que se excreta en orina.

Poblacion Geriatrica

Furosemida unida a albumina puede verse reducida en pacientes mayores. Furosemida
es predomihantemente excretada inalterada en la orina. El clearance renal de
Furosemida luego de la administracién intravenosa en sujetos sanos grandes (60 — 70
afios) estadisticamente es significativamente menor que en sujetos sanos jovenes (20 —
35 afios). El efecto diurético inicial de Furosemida'in sujetos grandes esta relativamente
disminuido comparado con sujetos jovenes.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
~Edema

La terapia debe ser individualizada acorde a la respuesta del paciente, para garantizar la
respuesta terapéutica maxima y determinar la minima dosis necesaria para mantener esa
respuesta.

Adultos. La dosis inicial usual de Furosemida es 20 a 80 mg (2 ml a 8 ml) suministrados
en una Gnica dosis. Comunmente se produce una pronta respuesta. Si fuera necesario, 1a
misma dosis puede ser administrada 6 a 8 horas después o la dosis puede ser
incrementada. La dosis puede ser aumentada de 20 a 40 mg y suministrada no antes de
las 6 a 8 horas posteriores a la primera dosis, hasta que se haya obtenido el efecto

diurético deseado. La dosis unica determinada individualmente debe ser luego dada una
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o dos veces diariamente (por ejemplo 8:00 am y 2:00 pm). La dosis de Furosemida puede
graduarse cuidadosamente hasta 600 mg/dia en pacientes con estados edematosos
clinicamente severos.

El edema puede ser movilizado mas eficientemente y de manera segura, administrando
Furosemida durante 2 a 4 dias consecutivos cada semana.

Cuando la dosis excede los 80 mg/dia por periodos prolongados, se aconseja
particularmente la observacion clinica cuidadosa y el monitoreo de laboratorio.

Ancianos. En general, la seleccion de dosis para pacientes de edad avanzada debe ser
cautelosa, usualmente iniciando con el limite inferior del rango de dosis.

Nifos. Usualmente la dosis inicial de Furosemida oral en pacientes pediatricos es 2
mg/kg de peso corporal, administrado como una Unica dosis. Si la respuesta diurética no‘
es satisfactoria luego de la dosis inicial, puede incrementarse de 1 a 2 mg/kg no antes de
las 6 a 8 horas posteriores a la dosis previa. Dosis mayores a 6 mg/kg de peso corporal
no son recomendadas. Para el mantenimiento de la terapia en pacientes pediatricos, la
dosis debe ser ajustada al nivel efectivo minimo.

Hipertensién

La terapia debe ser individualizada acorde a la respuesta del paciente, para garantizar la
respuesta terapéutica maxima y para determinar la dosis minima necesaria para
mantener la respuesta terapéutica.

Adultos. La dosis inicial habitual de Furosemida para hipertension es de 80 mg (8 ml),
usualmente dividida en dos dosis de 40 mg (4 ml). Las dosis deben ser ajustadas acorde
a la respuesta. Si la respuesta no es satisfactoria, adicionar otros agentes
antihipertensivos.

Los cambios en la presién sanguinea deben ser cuidadosamente monitoreados cuando
Furosemida es usado con otras drogas antihipertensivas, especialmente durante el inicio
de la terapia. Para prevenir una caida excesiva.en la presién sanguinea, la dosis de otros
agentes debe ser reducida al menos 50% cuando Furosemida es adicionado al régimen.
Si la presién sanguinea cae bajo el potenciante efecto de Furosemida, una reduccion
adicional de la dosis, o eventual discontinuo, de otras drogas antihipertensivas puede ser
necesaria.

Ancianos. En general, la seleccion y el ajuste de la dosis para pacientes mayores deben

ser cautelosos, usualmente comenzando con e! limite inferior del rango de dosis.

CONTRAINDICACIONES
Furosemida esta contraindicada en pacientes con anuria y en pacientes con historia de
hipersensibilidad a Furosemida.

ADVERTENCIAS

Furosemida Lafedar contiene 9,7% peso/Volumen de Etanol 96°.

En pacientes con cirrosis hepatica y ascitis, es recomendable iniciar la terapia con
Furosemida en un hospital. En coma hepética y estadds de deplecion electrolitica, la
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terapia no deberia ser instituida hasta que las condiciones basicas hayan mejorado,
Alteraciones repentinas de fluido y balance electrolitico en pacientes con cirrosis pueden
precipitar coma hepatico, por esto es necesaria una observacion estricta durante el
periodo de diuresis. Suplementar cloruro de potasio, y.si fuera requerido, un antagonista
de aldosterona, pueden ayudar a prevenir hipocalemia y alcalosis metabdlica.

Si ocurre incremento de azotemia y oliguria durante el tratamiento de disfuncién renal
progresiva severa, Furosemida debe ser discontinuada.

Han sido reportados casos de tinnitus y sordera reversible o irreversible. Usualmente, los
reportes indican que la ototoxicidad de la Furosemida est4 asociada con inyecciones
rapidas, insuficiencia renal sévera, dosis excedidas de las recomendadas en varias
oportunidades, o terapias concomitantes con antibidticos aminoglucosidicos, &cido
etacrinico, u otras drogas ototdxicas. Si el médico elige la terapia parenteral para
administrar dosis altas, es recomendable controlar la infusién intravenosa (para aduitos,
la velocidad de infusidn no debera exceder 4 mg de Furosemida por minuto).

PRECAUCIONES

Generales

Diuresis excesiva puede causar deshidratacion y reduccion del volumen sanguineo con
colapso circulatorio y posiblemente trombosis vascular y embolia, particularmente en
pacientes ancianos. Asi como con cualquier diurético efectivo, durante la terapia con
Furosemida puede ocurrir deplecién electrolitica, especialmente en pacientes que reciben
altas dosis y tienen una ingesta de sal restringida. Puede desarrollarse hipocalemia con
Furosemida, especiaimente con diuresis enérgica, ingesta electrolitica oral inadecuada,
cuando hay cirrosis presente, o durante el uso concomitante de corticoesteroides o
ATCH. La terapia digitdlica puede exagerar los efectos metabdlicos de hipocalemia,
especialmente efectos miocardicos.

Todos los pacientes que reciben terapia con Furosemida, deben ser observados si hay
signos o sintomas de desbalance electrolitico o fluido. (hiponatremia, alcalosis
hipoclorémica, hipocalemia, hipomagnesemia o hipocalcemia): sequedad de la boca,
debilidad, letargo, somnolencia, dolores musculares o calambres, fatiga muscular,
hipotension, oliguria, taquicardia, arritmia o disturbios gastrointestinales como nauseas o
vomitos,

Incrementos de glucosa en sangre vy alteraciones en los test de tolerancia a fa glucosa
(con anormalidades del ayuno y azlcar postprandial de 2 horas) han sido observados, y
raramente han sido reportados precipitaciones de diabetes mellitus.

En pacientes con sintomas severos de retencion urinaria (debido a desordenes en el
vaciado de la vejiga, hiperplasia prostatica, estrechamiento uretral), la administracién de
Furosemida puede causar agudizacién de la retencién urinaria relacionado con el
incremento de produccién y retencién de orina. Por eso, estos pacientes requieren
monitoreo cuidadoso, especialmente durante el estado inicial del tratamiento.

En pacientes con alto riesgo de nefropatia por radiocontraste, Furosemida puede dirigir a
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una mayor incidencia del deterioro en las funciones renales, luego de recibir
radiocontraste, comparado con pacientes con alto riesgo que recibieron solo infusion
intravenosa antes de recibir radiocontraste.

En pacientes con hipoproteinemia (asociada con sindrome nefrético) el efecto de
Furosemida puede ser debilidad y verse potenciada su ototoxicidad.

Puede ocurrir hiperuricemia asintomatica y puede precipitarse raramente gota.

Pacientes alérgicos a sulfonamidas pueden también ser alérgicos a Furosemida. Existe la
posibilidad de exacerbacién o activacién de lupus eritematoso sistémico.

Asi como con otras drogas, los pacientes deben ser observados reguliarmente por
posibles ocurrencias de discrasia sanguinea, dafio hepatico o renal, o reacciones de otra
idiosincrasia.

Basado en la presencia de etanol como excipiente, se deberan tener precauciones
en cuanto a personas con enfermedad hepatica, alcoholismo, epilepsia,

embarazadas y nifios. No administrar a personas con tratamiento con disulfiram.

Para pacientes

Los pacientes que reciben Furosemida deben ser advertidos que pueden experimentar
sintomas debido a excesivas pérdidas de fluidos y/o electralitos. La hipotensién postural
gue a veces ocurre, puede ser generalmente mejorada levantandose lentamente.
Suplementos. potasicos y/o medidas dietarias pueden ser necesarios para controlar o
eliminar la hipocalemia.

Pacientes con diabetes miellitus deben ser avisados que Furosemida puede incrementar
los niveles de glucosa en sangre y de este modo afectar los ensayos de glucosa en orina.
La piel de algunos pacienies puede estar-mas sensible al efecto de la luz solar mientras
toma Furosemida.

Pacientes hipertensivos deben eliminar medicamentos que pueden incrementar la presion
sanguinea, incluyendo productos de venta libre para supresion de apetito y sintomas de
resfrio.

.Ensayos de Laboratorio

Electrolitos séricos (particularmente potasio), CO2, creatinina y BUN deben ser
determinado frecuentemente durante los primeros meses de terapia con Furosemida y
periddicamente posterior. Son particularmente importantes determinaciones de
electrolitos séricos y de orina, cuando el paciente vomita profusamente o recibe fluidos
parenterales. Las anormalidades deben  ser corregidas o retirar la droga
temporariamente. Otras medicéciones pueden también influenciar los electrolitos séricos.

Elevaciones reversibles de BUN pueden ocurrir y estan asociadas con deshidratacion, la
que debe ser eliminada, particularmente en pacientes con insuficiencia renal.

Glucoéa en orina y sangre deben ser chequeadas periédicamente en pacientes
diabéticos que reciben Furosemida, incluso en aquellos diabéticos sospechados o
latentes.

Furosemida puede disminuir los niveles séricas de calcio (raramente han sido reportados
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casos de tetania) y magnesio. Acorde a esto, deben determinarse periédicamente los
niveles séricos de ambos electrolitos.

En nifics prematuros, Furosemida puede precipitar nefrocalcinosis / nefrolitiasis, por lo
que deben monitorearse las funciones renales y realizar ultrasonografia renal.
Interacciones medicamentosas

Furosemida puede incrementar la  ototoxicidad potencial de antibitticos
aminoglucosidicos, 'especialmente en presencia de funciones renales deficientes.
Excepto en situaciones de riesgo de vida, eliminar esta combinacién. ,
Furosemida no debe ser usado concomitantemente con acido etacrinico por la posibilidad
de ototoxicidad.

Pacientes que reciben altas dosis de salicilatos concomitantemente con Furosemida,
como en enfermedades reumaticas, pueden experimentar toxicidad a los salicilatos a
bajas dosis debido a la competitividad por los sitios renales excretores.

Hay riesgo de efectos ototdxicos si cisplatino y Furosemida con administrados
concomitantemente. Adicionalmente, la nefrotoxicidad de drogas nefrotdxicas como
cisplatino puede ser mejorada si Furosemida no es administrada en bajas dosis y con un
balance positivo de fluidos, cuando es usada para forzar la diuresis durante el tratamiento
con cisplatino.

Furosemida tiene tendencia a antagonizar el efecto relajante del musculo esquelético de
tubocurarina y puede potenciar la accién de succinilcolina.

Litio, generalmente no debe ser administrado con diuréticos puesto que éstos reducen el
clearance renal de litio y adicionan un alto riesgo de toxicidad por litio.

Furosemida combinada con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensida o
blogueantes del receptor de angiotensina 11, puede derivar en una hipotension severa y
deteriorar la funcion renal, incluyendo falla renal. Puede ser necesario una interrupcion o
reduccién en la dosis de Furosemida, del inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina o del blogueante del receptor de la angiotensina.

Ocurre potenciacion con drogas bloqueantes andrenérgicas perféricas o ganglionares.
Furosemida puede disminuir la respuesta arterial a norepinefrina. Sin embargo,
norepinefrina puede aun ser utilizada efectivamente.

La administracion simultanea de sucralfato y Furosemida comprimidos puede reducir los
efectos natriuréticos y antihipertensivos de Furosemida. Pacientes que reciben ambas
drogas deben ser observados cercanamente para determinar si la diuresis deseada y/o
los efectos antihipertensivos de Furosemida se han logrado. La ingesta de Furosemida y
sucralfato deben estar separadas por al menos dos horas.

En casos aislados, la administracion intravenosa de Furosemida dentro de las 24 horas
de haber tomado cloral hidrato puede llevar a enrojecimiento, ataques de sudoracion,
inquietud, nduseas, incremento en la presion sanguinea y taquicardia. Por estas razones
el uso concomitante de Furosemida'y cloral hidrato no esta recomendada.

Fenitoina interfiere directamente con la accion renal de Furosemida. Hay evidencias que
el tratamiento con fenitoina lleva a reducir la absorcion intestinal de Furosemida y
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- consecuentemente a disminuir la concentracion maxima de Furosemida sérica.

Metotrexato y otras drogas que, como Furosemida, experimentan secrecion tubular renal
significativa pueden reducir el efecto de la Furosemida. A la inversa, Furosemida puede
disminuir la eliminacién renal de otras drogas que experimentan secreci6n tubular.
Tratamientos de altas dosis de ambos, Furosemida y drogas que experimentan secrecién
tubular, puede resultar en niveles séricos elevados de estas drogas y puede potenciar su
toxicidad asi como también la toxicidad de Furosemida.

Furosemida puede incrementar el riesgo de nefrotoxicidad inducida por cefalosporinas,
incluso en el contexto de insuficiencia renal transitoria.

El uso concomitante de ciclosporina y Furosemida estd asociado con incrementos del
riesgo de artritis gotosa, secundaria a hiperuricemia inducida por Furosemida y deterioro
de la excrecion urato renal de ciclosporina.

Un estudio en seis sujetos demostré que la combinacién de Furosemida y écido
acetilsalicilico reduce temporariamente el clearance de creatinina en pacientes con
insuficiencia renal cronica. Hay casos reportados de pacientes que desarrollaron
incremento de BUN, niveles de potasio sérico y creatinina sérica y aumento de peso
cuando Furosemida fue utilizada en conjunto con NSAIDs.

Reportes de literatura indican que coadministracion de indometacina puede reducir la
natriuresis y el efecto antihipertensivo de Furosemida en algunos pacientes por inhibicién
de la sintesis de prostaglandinas. Indometacina puede también afectar los niveles de
renina en plasma, la excrecion de aldosterona y la evaluacién del perfil de renina.
Pacientes que reciban ambas drogas, indometacina y Furosemida, deben ser observados
cercanamente. para determinar si la diuresis deseada y/o el efecto antihipertensivo de
Furosemida se han logrado.

En estudios clinicos de risperidona controlados con placebo en pacientes de edad
avanzada con demencia, se observé una mayor incidencia de mortalidad en los pacientes
tratados con Furosemida mas risperidona (7,3% en edad media de 89 afios, rango de 75
a 97 afos) cuando son comparados con pacientes que son tratados con risperidona sola
(3.1% en edad media de 84 afos, rango de 70 a 96 afios) o furosemida sola (4,1% en
edad media de 80 afios, rango de 67 a 90 afios). El uso concomitante de risperidona con
otros diuréticos (especialmente tiazidicos usados en bajas dosis) no estuvo asociado a
hallazgos similares. No se ha identificado el mecanismo fisiopatolagico que explique este
hallazgo y no se ha observado un patron consistente para la causa de muestra. De todos
modos hay que prestarle atencién y deben considerarse los riesgos y beneficios de esta
combinacién, o un tratamiento concomitante con otros diuréticos potentes antes. de
decidir su uso. No hubo un aumento en la incidencia de mortalidad entre los pacientes
que estaban recibiendo oftros diuréticos como tratamiento concomitante con la
risperidona. Méas alla del tratamiento, la deshidratacion es un factor de riesgo agregado
para la mortalidad y por lo tanto debe ser evitada en los pacientes de edad avanzada con
demencia.

Furosemida puede aumentar la accién de teofilina;

Pégina 7 de 12




Carcinogénesis, Mutagénesis, Infertilidad

Furosemida fue testeada por carcinogenicidad mediante administracion oral en un estrato
de ratones y un estrafo de ratas. Una pequefia pero significativa incidencia de incremento
de carcinomas en glandula mamaria ocurrié en ratones hembras a una dasis equivalente
a 17,5 veces la dosis maxima en humanos, 600 mg. Hubo incremento marginal en
tumores no comunes en ratas hembras a una dosis de 15 mg/kg (ligeramente mayor que
la dosis humana méxima) pero no a 30 mg/kg.

Furosemida carecia de actividad mutagénica en varios cepas de Salmonella typhimurium
cuando fue testeada en presencia o ausencia de sistema de activacion metabélico in vitro
y cuestionablemente positiva para mutacién genética en células linfoma de ratones en
presencia de S9 en higado. de rata, a la maxima dosis probada. Furosemida no indujo
intercambio de cromatidas hermanas en células humanas in vitro, pero otros estudios en
aberraciones cromosémicas en células humanas in vitro dieron resultados conflictivos. En
células de hamster Chino indujo dafio cromosémico pero fue cuestionablemente positivo
para intercambio de cromatidas hermanas. Estudios en la induccion. de aberraciones
cromosomicas en ratones mediante Furosemida, fueron inconclusos. La orina de ratas
tratadas con esta droga no indujo conversion genética en Saccharomyces. cerevisiae.
Furosemida no produjo infertilidad en ratas hembras o machos, a 100 mg/kg/dia (la dosis
diurética efectiva méxima en la rata y 8 veces la dosis humana maxima de 600 mg/dia).
Embarazo

Embarazo Catégoria C

Furosemida ha sido mostrada como la causante de muertes maternales y abortos
inexplicables .en conejos a 2, 4 y 8 veces la maxima dosis humana recomendada. No hay
estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Furosemida debe ser
usada durante el embarazo, solo si el potencial beneficio para la madre justifica el posible
riesgo para el feto.

Tratamientos durante el embarazo requieren monitoreo del crecimiento fetal por el
potencial aumento del peso de nacimiento.

Los efectos de Furosemida sobre el desarrollo fetal y embrionario y sobre las hembras
embarazadas fueron estudiados en ratones, ratas y conejos.

Furosemida causé inexplicables muertes maternales y abortos en conejos a-la menor
dosis de 25 mg/kg (2 veces la dosis maxima récorhendada en humanos de 600 mg/dia).
En otro estudio, una dosis de 50 mg/kg (4 veces la dosis maxima recomendada en
humanos de 600 mg/kg) también causc muertes maternales y abortos cuando se
administr6 a conejos entre los dias 12 y 17 de gestacion. En un tercer estudio, ninguno
de las conejas embarazadas sobreVivié a dosis de 100 mg/kg. Datos de los estudios
anteriores indican letalidad fetal que puede preceder a la muerte maternal.

Los resultados de los ratones estudiados y uno de los tres estudios en conejos también
mostraron un incremento en la incidencia y severidad de hidronefrosis (distencién de la
pelvis renal y en algunos casos, de la uretra) en fetos derivados de las hembras tratadas
al ser comparados con la incidencia en los fetos del grupo control.
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Lactancia

Furosemida aparece en la leche materna, por lo que debera tenerse mucho cuidado
cuando es administrada a mujeres que amamantan.

Furosemida puede ‘inhibir la lactancia.

Uso pediatrico

En nifios prematuros Furosemida puede precipitar nefrocalcinosis / nefrolitiasis.
Nefrocalcionosis / nefrolitiasis ha sido tambien observada en nifios menores a 4 afios de
edad sin historia de prematuridad que han sido tratados crénicamente con Furosemida.
Monitorear la funcion renal y debe ser considerada ultrasonografia renal, en pacientes
pediatricos que reciben Furosemida.

Si Furosemida es administrada a nifios prematuros durante la primer semana de vida,
puede incrementar el riesgo de persistencia de ductus arterioso permeable.

Uso geriatrico

Estudios clinicos controlados de Furosemida no incluyeron suficiente nimero de sujetos
de 65 afios de edad o mayores, para determinar si responden diferente a los sujetos
jovenes. Otra experiencia clinica reporté no haber identificado diferencias en la respuesta
entre pacientes mayores 'y jovenes. En general, la dosis seleccionada para pacientes
ancianos debe ser cautelosa, usualmente empezando con el limite inferior del rango de
dosis que refleje la mayor frecuencia de disminucion de la funcion hepética, renal y
cardiaca y de enfermedad concomitante o terapia de otras drogas.

Esta droga es conocida por ser sustancialmente excretada mediante los rifiones, el riesgo
de reaccion toxica a esta droga puede verse incrementada en pacientes con disfuncién
renal. Dado que los pacientes ancianos son mas propensos a padecer disminucion de la
funcién renal, debe tomarse mayor cuidado en la seleccion de la dosis y puede ser
necesario monitorear la funcion renal.

Conduccion y uso de maquinaria

Algunos efectos adversos, como la caida pronunciada no deseada de la presién
sanguinea, pueden deteriorar las capacidades de concentracion y reaccién del paciente y
constituir un riesgo en las circunstancias en que tales actividades son de especial

importancia, como operar magquinarias o vehiculos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se han categorizado siguiendo un sistema por érganoc,
enumeradas por decrecimiento de severidad.

Reacciones del sistema gastrointestinal

. encefalopatia hepatica en pacientes con insuficiencia hepatocelular.

. pancreatitis.

. ictericia (ictericia colestatica intrahepatica).

. incremento de enzimas hepaticas.

. anorexia.

[ S I - “V T\ et

. irritacién géstrica y oral.
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7. calambres.

8. diarrea.
9. constipacion.
10. nduseas.
11. vémitos.
Reacciones sistémicas hipersensibles
1. reaccién anafilactica o anafilactoide severa (ejemplo con shock).
2. vasculitis sistémica.
3. nefritis intersticial.
4. angitis necrosante.
Reacciones del sistema nervioso central
pérdida de audicion y tinitus.
parestesia.
vértigo.

1.
2,
3.
4. mareos.
5. dolor de cabeza.
6. visién borrosa.
7. xantopsia.
Reacciones hematolégicas
1. anemia aplasica.
2. trombocitopenia.
3. agranulocitosis.
4. anemia hemolitica.
5. leucopenia.
6. anemia.
7. eosinofilia.
Reacciones de hipersensibilidad dermatolégica
. hecrosis epidermal toxica.
. sindrome de Stevens-Johnson.
. eritema multiforme.
. eosinofilia con rash y sintomas sistémicos.

1
2
3
4
5. pustulosis exantematoso generalizado agudo.
6. dermatitis exfoliativa.

7. penfigoide bulloso.

8. purpura.

9. fotosensibilidad.

10. rash.

11. prurito.

12. urticaria.

Reaccion cardiovascular

1. puede ocurrir hipotension ortostatica y estar agravada por alcohol, barbittricos o
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narcéticos.

2. Incremento de los niveles séricos de triglicéridos y colesterol.
Otras reacciones

1. hiperglucemia.

2. glucosuria.

3. hiperuricemia.

4. espasmo muscular.

5. debilidad.

6. inquietud.

7. espasmo en la vejiga urinaria.

8. tromboflebitis.

9. fiebre.

Cuando las reacciones adversas son moderadas o severas, debe reducirse la dosis de
Furosemida o retirarse la terapia.

SOBREDOSIS

Los principales signos y sintomas de sobredosis con Furosemida son deshidratacion,
reduccion del volumen sanguineo, hipotension, desbalance electrolitico, hipocalemia y
alcalosis hipoclorémica, son resultados de su accion diurética.

La toxicidad aguda de Furosemida ha sido determinada en ratones, ratas y perros. En los
tres la dosis letal 50 oral, superd los 1000 mg/kg de peso corporal, mientras que la dosis
letal 50 intravenosa tuvo rangos de 300 a 680 mg/kg. La toxicidad intragastrica aguda en
ratas neonatas es 7 a 10 veces la de ratas adultas.

La concentracién de Furosemida en fluidos biol6gicos asociada con toxicidad o muerte no
es conocida. ]

El tratamiento por sobredosis es de soporte y consiste en reemplazar la excesiva pérdida
de fluido y electrolitos. Deben determinarse frecuentemente electrolitos séricos, nivel de
didxido de carbono y presién sanguinea. Debe asegurarse un adecuado drenaje en
pacientes con obstruccion de la salida de la vejiga urinaria (como hipertrofia prostatica).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia:

- Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247

- Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

PRESENTACIONES

Estuche o caja conteniendo 1 y 100 frascos de 60 mi (con jeringa dosificadora) y 120 ml
(con vaso dosificador), siendo la presentacion de 100 frascos ‘de uso hospitalario
exclusivo.

CONSERVACION




Laberstaring

Mantener a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C. Conservar en su envase original,
cerrado. Descartar el contenido del envase, Iuego'de transcurridos los 90 dias desde su
apertura. Proteger de la luz.

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en

la Pagina Web de ANMAT: http.//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde al 0888-333-1234.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°: ............

Fecha de la dltima revisioén: ....... Y SO S
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disposicién N°:

Elaborado en: LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Parque Industrial Gral. Belgrano — Parana — Ente Rios.

Director Técnico: Gustavo O. Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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LAFEDAR S.A. SEIN Gustavo Omar
CUIT 30681071381 CUIL 20225991341
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Askuratorion

FUROSEMIDA LAFEDAR
FUROSEMIDA 10 mg/ml
Solucién Oral
Uso Oral
Venta Bajo Receta

Industria Argentina
“Logo del laboratorio”

Frasco conteniendo 60 ml

Formula:

Cada 100 mi contiene: Furosemida 1 g. Excipientes: etanol 9,7 %P/V, glicerina, sorbitol,
fosfato dipotasico, metilparabeno sédico, propilparabeno sédico, colorante amarillo ocaso,
sacarina sodica, esencia de naranja, hidroxido de sodio, agua purificada.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°.........

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas.
Lote N°; .....
Fecha de vencimiento: .......

Mantener a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C. Conservar en su envase original,
cerrado. Descartar el contenido del envase, luego de transcurridos los 90 dias desde su
apertura. Proteger de la luz.
Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

- LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880

(3100) Parana
Entre Rios

Nota: Este mismo proyecto de rétulo sera utilizado para fra: 7 © 0 ighZumicarios Alberto
b |

CUIL 20120911113
anmat

anMmaolt onmat
LAFEDAR S.A. SEIN Gustavo Omar
CUIT 30681071381 CUIL 20225991341
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Lahuratorien

FUROSEMIDA LAFEDAR
FUROSEMIDA 10 mg/ml
Solucion Oral
Uso Oral
Venta Bajo Receta

Industria Argentina
“ogo del laboratorio”

Presentacion: estuche conteniendo 1 frasco de 60 ml.

Férmula

Cada 100 ml contiene: Furosemida 1 g. Excipientes: etanol 9,7 %PV, glicerina, sorbitol,
fosfato dipotasico, metilparabeno sodico, propilparabeno sadico, colorante amarillo ocaso,

sacarina sodica, esencia de naranja, hidroxido de sodio, agua purificada.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°........

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas.
Lote N° .....
Fecha de vencimiento: .......

Mantener a temperatura ambiente, enire 15°C y 30°C. Conservar en su envase original,
cerrado. Descartar el contenido del envase, luego de transcurridos los 90 dias desde su

apertura. Proteger de la luz.

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios
Nota: Este mismo proyecto de rotulo sera utilizado para es e?}i‘h‘g%%@?ﬁ'?gm’
120 ml, o cajas conteniendo 100 frascos de 60 mly 120 mi () |0 fascos

de uso hospitalario exclusivo.

7& anmot

anmaot anmat
LAFEDAR S.A. SEIN Gustavo Omar
CUIT 30681071381 CUIL 20225991341

Asuntos Regulatorios
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DISPOSICION N° 3422

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58946

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000146-18-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

FUROSEMIDA 10 mg/ml - SOLUCION ORAL 655884

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

a CUIL 27319639956
i

anmaot

Tel. (+534-11) 4340-0800 - nhttp: //www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL, Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 685/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA  PaglRAPHEAY), CABA {C1087AAD), CABA (C1084AAD), CABA
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On’ ' .Ot Secrataria de h Ministerio de Salud y Desarrofio Social
e Gobierne de Salud Presicdencia de la Nacién

s P e &
Alverk v Tewndos Meden

Buenos Aires, 16 DE ABRIL DE 2019.-
DISPOSICION N° 3422

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58946

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizdé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR
S.A.)

N° de Legajo de la empresa: 7161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FUROSEMIDA LAFEDAR
Nombre Genérico (IFA/s): FUROSEMIDA
Concentracién: 10 mg/ml

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tl (+54-11) 4340-0800 - httpfhwww. anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Seds Central
Ay, Beigrano 1480 Av, Caseroys 2161 Estados Unidos 25 Alsina 865/671 Av, da Mayo B&S.

(CLO93AARY, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA {C10B7AAL}, CABA {CLOB4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FUROSEMIDA 10 mg/mi

Excipiente (s)

HIDROXIDO DE SODIO c.s.p. pH 7,0 - 10,0
ETANOL 96%V/V 9,7 g

GLICERINA 18,6 g

SORBITOL 42,8 ¢

FOSFATO DIBASICO DE POTASIO 0,97 g
METILPARABENO SODICO 0,057 g
PROPILPARABENO SODICO 0,011 g
COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 0,015 g
SACARINA SODICA Q,1 g

ESENCIA DE NARANJA 0,1 g

AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD INACTINICO CON TAPA + VASO DOSIFICADOR

Contenido por envase primario: FRASCOS DE PEAD BLANCO DE 60 ML (CON
JERINGA DOSIFICADORA) Y 120 ML (CON VASO DOSIFICADOR)

Accesorios: JERINGA DOSIFICADORA

Contenido por envase secundario: ESTUCHE O CAJA CONTENIENDO 1Y 100
FRASCOS DE 60 ML (CON JERINGA DOSIFICADORA) Y 120 ML (CON VASO
DOSIFICADOR) MAS PROSPECTO, SIENDO LA PRESENTACION DE 100 FRASCOS DE
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 1, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL,
CERRADO. DESCARTAR EL CONTENIDO DEL ENVASE, LUEGO DE TRANSCURRIDOS
LOS 90 DIAS DESDE SU APERTURA. PROTEGER DE LA LUZ

FORMA RECONSTITUIDA

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Adsing G65/671 Av, de Mayo 869
(C1083A4P), CABA {C1264AADS, CABA (C11014AA8), CABA {C1087AATL}, CABA (C1UB4AAD], CABA
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Tiempo de conservacidon: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cdédigo ATC: CO03CAO01

Accion terapéutica: Diurético potente, derivado del &cido antranilico.
Diurético de asa.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Edema Furosemida esta indicada en pacientes adultos y pediatricos
para el tratamiento de edema asociado a insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis
hepética y enfermedades renales, incluido el sindrome nefrético. Furosemida es
particularmente util cuando se requiere un agente diurético potente. También en
caso de edemas subsiguientes a quemaduras. Hipertensién Furosemida oral puede
ser utilizado en pacientes adultos para el tratamiento de la hipertensién, sola o en
combinacidén con otros agentes antihipertensivos. Pacientes hipertensos que no
pueden ser adecuadamente controlados con tiazidas, probablemente tampoco
podran ser controlados adecuadamente con Furosemida sola.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 | PARANA - REPUBLICA
ENTRE RIOS ARGENTINA
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ http:/fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 14B0
{C1O038AR)Y, CABA

Av. Caseros 2163
{C1264AADY, CABA
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ITAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBLICA
ENTRE RIOS ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:

Razbn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 | PARANA - REPUBLICA
ENTRE RIOS ARGENTINA

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000146-18-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b |

anmat

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http: /fwww.anmat.gow.ar - Repiiblica Argentina

Productns Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(CLO93AAP}, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10B7AAL), CABA (C1OB4AAD), CABA
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