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BUENOS AIRES, 
, 

lJ 9 ABR 2010, 

VISTO el Expediente N° I-0047-0000-D07732-09-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

, CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones NOVA ARGENTIA S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la\República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, 

y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), Y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150~92 T.O. 

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación téctÜca producida por el Instituto Nacional de ¡ Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 
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contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 

para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

• 
Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE Ll'\ ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
i 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
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DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especi~lidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FURDIUREN y 

nombre/s genérico/s HIDROCLOROTIAZIDA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por NOVA ARGENTIA 

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 
, 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de r6tulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

• misma. 

ARTICULO 3" - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos preced~ntes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4" - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N" , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 

vigente. 

ARTICULO 5"w Con carácter previo a la cornbcialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 
I 

,dministraCión Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del prim~r lote a 
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comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. • 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 
, 

n, y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-007732-09-1 • 

DISPOSICIÓN N': 

i 
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ANEXO I • 

DA TOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERíSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T W: 

16 6.1 
Nombre comercial: FURDIUREN. 

, 
Nombre/s genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOSE E. RODQ 6376/6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

• AIRES Y AL V ARO BARROS 1113 -LUIS GUILLON- PDO. DE ESTEBAN 

ECHEVERRIA, PROV. DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Fonna farmacéutica: COMPRIMIDOS (1). 

Nombre Comercial: FURDIUREN 12.5 

Clasificación A Te: C03AA. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO D'É LA HIPERTENSION ARTERIAL TANTO 

EN MONOTERAPIA COMO ASOCIADO A OTROS HIPOTENSORES (BETA 
I 

gLOQUEANTES, V ASODILATADORES, ANTAGONISTA DEL CALCIO, 
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INHIBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA, 

ANTAGONISTAS DE LA ANGIOTENSINA 11), TRATAMIENTO DE LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA. EDEMAS DEBIDOS A INSUFICIENCIA CARDIACA EN 

TODOS SUS GRADOS. EDEMAS DEBIDOS A INSUFICIENCIA RENAL O HEPÁTICA. 

EDEMA ASOCIADO A TERAPIA CON CORTICOIDES Y/O ESTROGENOS. DIABETES 

INSIPIDA NEFROGENICA. HIPERCALCIURIA IDIOPATICA y PREVENCION DEL 

DESARROLLO DE CALCULOS CALCICOS EN EL APARATO URINARIO. , 
Concentración/es: 12.50 MG de HIDROCLOROTIAZIDA. 

Fórmula completa por unidad de fonna farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.50 MG. 

• 
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.00 MG, CELULOSA MICROCRISTAL/NA 

20.00 MG, ACIDO SIL/CICO COLOIDAL 1.50 MG, LACTOSA ANHIDRA 60.00 MG, 

CROSPOVIDONA 5.00 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC. 

Presentación: POR 7,10,14,15,20,28,30,50,56,60 Y 100 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: POR 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 Y 100 
,. 

COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 36 meses. 
/ 

forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA hasta 30 oc. 

~r· ' 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS (2). 

Nombre Comercial: FURDIUREN 25 

Clasificación ATe: C03AA 

, 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL TANTO 

EN MONOTERAPIA COMO ASOCIADO A OTROS HIPOTENSORES (BETA 
, 

BLOQUEANTES, VASODILATADORES, ANTAGONISTA DEL CALCIO, 

INHIBIDO RES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGlOTENSINA, 

ANTAGONISTAS DE LA ANGlOTENSINA 1I), TRATAMIENTO DE LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA. EDEMAS DEBIDOS A INSUFICIENCIA CARIiIACA EN 

TODOS SUS GRADOS. EDEMAS DEBIDOS A INSUFICIENCIA RENAL O HEPÁTICA. 

EDEMA ASOCIADO A TERAPIA CON CORTICOIDES y/o ESTROGENOS. DIABETES 

INSIPIDA NEFROGENICA. HIPERCALCIURlA IDlOPATICA y PREVENCION DEL 

DESARROLLO DE CALCULOS CALCICOS EN EL APARATO URINARIO. 

Concentración/es: 25.00 MG de HIDROCLOROTIAZIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25.00 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.00 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 

40.00 MG, ACIDO SIL/CICO COLOIDAL 3.00 MG, LACTOSA ANHIDRA 120.00 MG, 
/ 

dROSPOVIDONA 10.00 MG. 

~ 
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Origen del producto: Sintético o Sernisintético. 

VíaJs de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALIPVC 

• 

Presentación: POR 7,10,14,15,20,28,30,50,56,60 Y 100 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: POR 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 Y 100 

COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 36 meses. 
, 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA hasta ,0 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

, 
Fonna farmacéutica: COMPRIMIDOS (3). 

Nombre Comercial: FURDIUREN 50 

Clasificación ATe: C03AA. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL TANTO 

EN MONOTERAPIA COMO ASOCIADO A OTROS HIPOTENSORES (BETA 

BLOQUEANTES, V ASO DILATADORES, ANTAGONISTA DEL CALCIO, 

INH/BIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGlOTENSINA, 

ANTAGONISTAS DE LA ANGIOTENSINA IIj, TRATAMIENTO DE LA 

INSUFICIENCIA CARDIACA. EDEMAS DEB'IDOS A INSUFICIENCIA CARDIACA EN 

TODOS SUS GRADOS. EDEMAS DEBIDOS A INSUFICIENCIA RENAL O HEPÁTICA. 
/ 

DEMA ASOCIADO A TERAPIA CON CORTlCOIDES Y/O ESTROGENOS. DIABETES 
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INSIPIDA NEFROGENICA, HIPERCALCIURlA IDlOPATICA y PREVENCION DEL 

DESARROLLO DE CALCULOS CArnCOS EN EL APARATO URINARIO, • 

Concentración/es: 50,00 MG de HIDROCLOROTIAZIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 50,00 MG, 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4,00 MG, CELULOSA MICROCfl,ISTALINA 

80,00 MG, ACIDO SILlCICO COLOIDAL 6,00 MG, LACTOSA ANffiDRA 240,00 MG, 

CROSPOVIDONA 20,00 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC. • 

Presentación: POR 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 Y 100 COMPRIMIDOS, 

Contenido por unidad de venta: POR 7, lO. 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 Y 100 

COMPRIMIDOS, 

Período de vida Útil: 36 meses. 
, 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA hasta 30 oC, 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN W: 

~, li:C ", \\ 
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ANEXO 1I 

TEXTO DELILOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante. 

DISPOSICIÓN ANMA T N" 
, 

T661 

i 

• 

• 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 

7 comprimidos. 

Fórmula: 

FURDIUREN 25 

HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos 

Vía oral 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido contiene: Hidroclorotiazlda 25,00 mg. Excipientes: Lactosa anhidra 120,00 
mg; Celulosa microcristalina 40,00 mg; Crospovidona 10,00 mg; Acido silielco coloidal 3,00 
mg; Estearato de magneSio 2,00 mg. 

Posología: Ver prospecto interior. , 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlllos 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30'C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci· Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Capital Federal ylo Alvaro Barros 1113-

B1838CMC-Luis Guill6n - Peia. de Buenos Aires 

NOVA ARGENTIA SA 
Alvaro Barros 1113 - Luis Guillón - Pela. de Buenos Aires 

Fecha de Vencimiento: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará para los envases conteniendo 10,14, 15, 

20,28,30,50,56,60 Y 100 comprimidos. 

• 
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INDUSTRIA ARGENTINA 

Fórmula: 

CONTENIDO: Envases conteniendo 

7 comprimidos. 

FURDIUREN 50 

HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos 

Vía oral 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido contiene: Hidroclorotiazida 50,00 mg. Excipientes: Lactosa anhidra 240,00 
rng; Celulosa microcñstalina 80,00 mg; Crospovidona 20,00 mg: Acido sillcico coloidal 6,00 
mg; Estearato de magnesio 4,00 mg. 

Posologia: Ver prospecto interior. , 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NII'IOS 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30·C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°, 

Directora Técnica: Rita Alejandra Riceí - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424- C1440AKJ -Capital Federal y/o Alvaro BalTOS 1113-

81638CMC-Luis Guillón - pas. de Buenos Aires 

NOVA ARGENTIA SA 
Alvaro Barros 1113 - Luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires 

Fecha de Vencimiento: Partida W: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará para los envases conteniendo 10, 14, 15, 

20,28, 30, SO. 56, 60 Y 100 comprimidos. 

/ 

¡ i 

, 
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA 

FURDIUREN 12,5 

FURDIUREN 
HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos 
Vlaaral 

FORMULAS 

Cada comprimido contiene: Hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: lactosa anhidra 60,00 mg; 

Celulosa microcristalina 20,00 mg: Crospovidona 5,00 mg; Acido sillcioo coloidal 1 ,SO mg; Estearato 

de magnesio 1,00 mg. 

FURDIUREN 25 

cada comprimido contiene: Hidroclorotiazicla 25.00 mg. Excipientes: Lactosa anhidra 120,00 mg; 

Celulosa microcristaUna 40,00 mg; Crospovidona 10,00 mg; ACido silrcico coloidal 3.00 mg; Estesrato 

de magnesio 2,00 rng.t 

FUROfUREN 50 

Cada comprimido contiene: Hidroclorotiazlda 50,00 mg. Excipientes: Lactosa anhidra 240,00 mg: 

Celulosa microcristalina 80,00 mg; Crospovidona 20,00 mg: Acldo siUcico coloidal 6,00 mg; Estesrato 

de magnesio 4,00 mg. 

ACCION TERAPEUllCA 

Diurético tiazldico. Antihipertensivo. 

INDICACIONES 
Tratamiento de la hipertensión arterial, tanto en monoterapia como asociado a otros 
antihipertensivos (beta-bloqueantes, vasodilatadores. antagonistas deJ calcio, inhibidores de 

la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de la angiotensina 11). 
Tratamiento de la Insuficiencia cardiaca. 

Edemas debidos a insuficiencia cardiaca en todos sus grados. Edemas debidos a 
Insuficiencia renal o hepM:ica. Edema asociado a terapia con corticosteroides y/o 
es1rógenos. 

Diabetes inslpida nefrogénjca. 
; 

Hjpercalciuria idiopética y prevención del desarrollo deoy¡\jQ.Jos'-.E'ik¡ó"'. en el ~~~~, 
urinario. I 

I 

¡ 

• 
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CARACTERlSTlCAS FARMACOLOGICAS~ROPIEDADES 

Acción fannacológlca: 

La Hidroclorotiazida inhibe el transportador de sodio-cloro en la membrana apicat del túbulo 

contorneado distal. lo que inhibe la reabsorción tubular de dichos eIectrolitos. Produce 

aumento de la exaeción de sodio y cloro, con moderado incremento de la excreción de 
potasio y prácticamente nula excreción de_ bicarbonato, mientras que aumenta la 
reabsorción tubular de calcio. El resultado de esto 8S una diuresis de inicio rápido Y de 

intensidad moderada, que alcanza su máximo efecto a las tres horas y persiste durante seis 

horas o més. la hidroclorotiazida posee propiedades antihipertensivas propias y potencia la 

acción de otros anti-hipertensivos. permitiendo frecuentemente reducir la dosis de estos por 

debajo del nivel en el que se presentan efectos secundarios. La Hidroclorotiazida se eUmina 

por vis renal sin alterar la firtraci6n glomerular ni la presión sangulnea en individuos 

normotensos 

Farmacocln6Uca: 

Tras la administración por vla oral, se absorbe rápidamente en un rango del 60 al 80%, 
dicha absorción se encuentra disminuida en pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva. , 
La concentración plásmética máxima se observa entre 1 a 5 horas tras la adminlatradón y 

guarda relación lineal con la dosis administrada. El efecto diurético se inicia a las 2 horas, 

alcanzando el máximo a las tres horas y persistiendo durante seis o más. El efecto 
antihipertensivo máximo ocurre dentro de los 3 a 4 dJas de iniciado el tratamiento. La 

Hidroclorotiazida se une a protelnas plasmáticas en un 40%, y presenta un volumen de 

distribución de 3 J/kg. La vida media de eliminación plasmática es de 10 a 12 horas. la \ 
principal vla de eJimlnación es la excreción renal como droga activa, excreténdose dlr.lnte 

las primeras 24 horas un 50 a 70% de la dosis administrada. En pacientes con insuficiencia 

renal, se prolonga la vida media de eliminación, elevándose fa concentración plasmiMica de 

Hidroclorotiazida. La Hidroclorotiazida atraviesa la barrera placentaria y se excreta por la 

leche materna. 

POSOLOGIA - MODO DE ADMINlSTRACION 

Al igual que el resto de tas tiazidas, la Hidroclorotiazida se administra habitualmente por la 

manana para que el efecto diurético no interflel'8 con eJ suel'to nocturno. 
Adultos: 

Edema: la dosis usual es de 25 a 100 mg por dla, en dosis única o dividida. Muchos 

pacientes responden a la terapia intermitente, por ejemplo, la administración en dlas 
alternados o durante un periodo de 3 a 5 días a la semana. 

Hipettensión Arterial: la dosis inicial recomendada es de "2,5 ó 25 mg por 

en una sola toma, cuando se utiliza como monoterapia, siendo de 6,25 6¡1rf.!ilillIl 

cuando se la asocia con otro agente antihipa~nsivo. La d9'''-PüiKlo~(.er in"",~,'!JI'''---'' 
hasta 50 mg diarios, en una o dos tomas. I 

----------

• 
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Para el tratamiento de la hipertensión arterial, no se recomienda el uso de dosis mayores a 

50 rng/dfa. ya que puede asociarse a reducciones marcadas del potasio plasmético. 

En pacientes al'losos es aconsejable iniciar el tratamiento con una dosis de 12,5 mg. 
Diabetes inslpida nefrogénics: la dosis inicial será de 100 mgldfa, fraccionados en 2 6 4 

tomas, pudiendo luego eventualmente reducirse la dosilS. 
Hipercalciuria idiopIJtica: La dosis es de 25 ó SO. mg 2 veces por dis. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de los componentes deJ producto o a otros 
derivados sulfonamldicos. Insuficiencia renal y/o hepática severa. Anuria. Hipokaktmia, 
hiponatremia y/o hipe~lcemia refractarias al tratamiento. Terapia concomitante con litio. 

Hiperuricemia sintométlca (antecedentes de gota o litiasis renal por uratos). Embarazo. 

lactancia_ Este medicamento contiene lactosa, por lo tanto no se debe utilizar en casos de 

galactosemia congénita. malabsorclón de glucosa y galactosa o sindromea de deficiencia de 

lacIa8a. 

, 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

se deberá co~ar cuidadosamente a los padentes a fin de evitar et desarrollo de 

trastornos hidroelectrollticos (hiponatremia. alcalosis hipoclorémica, hipokalemia e 

hipomagnesemia). Se observó menor frecuencia de hipokalemia cUnicamente significativa 

con 12,5 mg diarios de Hidroclorotiazida que con dosis més altas. En los pacientes que 

reciben fluidos parenterales o que hayan presentado vómitos excesivos. se aconseja realizar ~ 

determinaciones pJasmáticas y urinarias de electrolitos. El cuadro cllnlco de desequilibrio 

eiectrolltico puede incluir. sequedad bucal, sed, debilidad, letargo. somnolencia, 

desasosiego, convulsiones, confusión, dolores musculares o calambres, fatigabilidad 

muscular, hipotensión. oliguria, taquicardia y alteraciones gastrointestinaJes como náuseas y 
vómitos. 

De desarroUarse un cuadro de hipokalemia, esta presenta mayor riesgo en presencia de 

cirrosis severa, o en pacientes bajo tratamiento con digitálk:os. La hipokalemla aumenta la 

excitabilidad del sistema de conducción cardiaco con la consiguiente Irritabilidad ventricular 

y aparición de arritmias. La hipokalemia debe ser evitada o tratada en el adulto con el uso 

concurrente de diuréticos ahorradores de potasio (amilorida) o con • administración de 

sales de potasio o aUmentos con alto contenido de potasio. La hiponatramla inducida por los 

diuréticos tiazldicos es generalmente leve y asintomética. Puede ocunir hiponatremia en 

pacientes edematosos o en anciano!, especialmente si reciben tratamiento concomitante 

• 

con AINEs. Excepto en raras ocasiones en que la hlpol')Stremia amenaza la vida, la terapia 

apropiada será la restricción de agua más que la administración de sal y "'~waIJ~nt. /' ___ 
suspensión del diurético. , 
Los diuréticos tiazfdicos no son eficaces cuando el clefranC8 

mUmin. Los pacientes que presentan valores mayores a 30 
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rng/dl ere urea) plasmético, mayores a 1,5 rng/dl de creatinina plasmática o son portado .... 
de diabetes mellitus no deben ser tratados con Hidrodorotiazida si no se imptementa un 

monitoreo frecuente y cutdadoso de la concentración ptasmüe& de etectrolitos Y de 

nitrógeno ureico. 

La HidrocIorotiazida puede disminuir la unión del lodo a las protelnas plasmétlcas .(Jn en 
individuos sin patoklgfa tirokies. 

La Hidroclorotiazida puede disminuir la excreción de calcio urinario, y también puede causar 

elevaciones del calcio sérico aún en ausencia de alteraciones conocidas del metabolismo 
del calcio. 

COn el uso de diuréticos, incluidos los tiazldicoa. en la medida que su uso provoque 

depleción de volumen, pUeden aumentar los niveles de urea plasmética, incluso con 
s(ntomas de uremia. De aumentar los niveles de urea o producirse oIlgurla. la 

Hidrodorotiazida deberá discontlnuarse, especialmente en pacientes con función renal 

alterada basalmente. Pueden desarrollarse efectos acumulativos de la droga en pac:ientes
con deterioro de la función renal. La Hidroclorotiazida debe usarse con precaución en 
pacientes con insuficiencia hepética o enfermedad hepática progresiva, ya que alteraciones , 
menores de los electrolit08 pueden precipitar el coma hepático. En ciertos pacientes bajo 
tratamiento con HidrocJorotiazida puede ocurrir hiperuricemia o precipitarse un ataque de 

gota. 

La HidrocIorotiazida puede atterar la tolerancia a la glucosa. haciendo manifiesta una 

diabetes latente. Los pacientes diabéticos pueden requerir ajustes en la dosiflC8Ción de 

insulina o de Jos agentes hipoglucemiant8S. B uso de diuréticos tiazidlcos. puede asociarse ~ 

con aumento en el colesterol y triglicéridos plasméticos. 

Aún en ausencia de historia de a~rgia o asma bronquial pueden ocurrir reacciones de 
hipersensibilidad incluyendo nefritis intersticial aguda o crónica y ésta asociarse con fallo 

renal. También se informó la posililidad de exacerbación o activación del lupus erttematoso 

sistémico bajo tratamiento con tiazidas. La Hidroclorotiozicla puede aumentar el efecto anti
hipertensivo post-simpatectomla. 

Interacclon •• medlcarnentosu: 
Si se usan concomitantemente con un diurético tiazfdico, Jos siguientes fármacos pueden 

interactuar con et mismo: 

Alcohol, barbitúricos, ntm:óticos: pueden potenciar la hipotensión ortostática. 

Antkliabéticos orales. Insulina: puede ser necesario ajustar la dosis del antidiabético. 
otros antihiperlensivos: potenciación del efecto hipotensor. La discontinuación de la terapia 

diurética 2 ó 3 dias antes de Iniciar el tratamiento con un Jnhibidor de la enzima convertidora 

de angiolensina (lECA) puede reducir la probabilidad de h~::~~I'"ilIl>O(!l.ra dosis. El 
efecto antihipertensivo del fármaco P~ (' en 
simpatectomlzado. I 

.. _._----- .... _---------

• 
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Resinas de intercambio aniónico: la absorción de la Hidrodorotlazida es aJterada en 

presencia de resinas de intercambio aniMIco como colestiramina y coIestipol. Una dosis 

única de estas resinas reduce la absorción intestinal de Hidrodorotiazida en un 85% y 43%. 

respectivamente. 
COtticosteroides, ACTH y la anfotericina B: pueden aumentar el déficit de etectrolitos, en 

especial la hipokalemia. 

Am;nas preSDT8S, como la adrenalina: pueden mostrar una respuesta arterial disminuida 

cuando se usan con HidroclorotiaZida, pero esta reaociOn no es suficiente para excluir su 

utilidad terapéutica. 
Relajantes musculares no despolarizantes, como la tubocurarina: pueden interactuar con la 
Hidroclorotiazida aumentando la reJajaci6n muscular. 
Antiinnamatorios no esteroidfJos (AINEs): pueden atenuar el efecto diurético y 
antihiperiensivo. 

Antigotosos (coIchicina, alopurinoI): puede ser necesario ajustar la dosis de los antlgotosos. 

en pacientes con hiperuricemia. debido a que la Hidroclorotiazida puede elevar la 

concentración de ácido úrico en sangre. , 
Digitá/lcos: el uso concomitante con tiazidas. puede potenciar la intoxicación digibflllca 

debido la hipokalemia que el diurético produce. 

Amiodarona: el uso simultáneo con tiazidas, aumenta el riesgo de arritmias asociadas con 

hipokaJemla. 
Inhibidotes de la monoamínooxid8Sa (IMAD): al usarios concomltantemente con ti82idas. se 

potencian los efectos diuréticos. 

TerfenBdJna, astemizol: no deberán emplearse concomitantemente con diuréticos. debido a 

que las alteraciones hidroelectrolfticas que puede ocasionar el diurético favorecen la 

aparición de arritmias cardiacas graves promovidas por la terfenadina y el astemizol, en 

presencia de hipokalemia. 

Litio: aumenta el riesgo de toxicidad del litio (por disminución del dearance renal de litio). 

Bicarboneto de sodio: la administración concomitante con tiazldas puede Incrementar la 

posibilidad de alcalosis hipoclorémica. 

Pnlabas de laboratorio: debido a que la Hidroclorotiazida puede afectar la calcemia, esta 

puede inteñerir con las pruebas de función paratiroidea. Las tiazidas deben ser 
discontinuadas previamente a la realización de pruebas para función tiroidea y paratiroidea. 
Embarazo: en embarazadas sanas con o sin edema leve, el uso rutinario de un diurético 

está contraindicado y expone al feto a un riesgo Innecesario. 

Los diuréticos no previenen el desarrollo de toxemia del embarazo y no hay evidencia de 

que sean útiles en su tratamiento. ,
Dado que las tlazidas atraviesan la barrera placentaria y 

umbilical, en caso de embarazo comprobado o 

se llevará a cabo cuando una exhaustiva eV8Iul'!""on 

--_.---------- ---

del cordón 

sólo 

, 

• 
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para la madre justifica el riesgo posible para el feto (ictericia fetal o naonatal, 

trombodtopenia. etc.). 
Lactancia: las tiazidas se excretan en la leche matema. Si una madre en periodo de 

lactancia debe recibir el medicamento pues se considera indispensable, la lactancia 

debe suspenderse. 
Uso en geñatña: En pacientes ai\osos es aconse;abIe iniciar el tratamiento con una dosis 

de 12,5 mg, pudiendo ser también adecuada para el inicio en otros grupos etarios. 

REACCIONES AOVERSAS 

La mayorla de las reacciones adversas son dependientes de la dosis. 

EJ uso de diuréticos tiazidicos puede ocasionar los siguientes trastornos: 
Digestivos: náuseas, vómitos, sequedad de boca, anorexia, dolor de garganta, panaeatitia, 

ictericia (ictericia colestésica intrahepática), diarrea. constipación, aialadenitis, irritación 

géstrica. 
Musculoesqueléticos: calambres. cansancio. o debilidad muscular no habituales. 
Raramente pueden observarse artralgias y espasmos musculares. , 
Gardiovasculaf9s: hemorragia o hematomas no habituales, arritmias. hipotensión 

incluyendo hipotensión ortostática. 

Hemsto/6gicos: anemia aplásica, agranulocitosis, leucopen~, anemia hemolitica, 

trombocitopenia y púrpura trombocitopénica. 

Renales: disfunción renal, nefritis intersticial, fallo renal. 

Reacciones de hipersensibilidad: reacciones anafilácticas, angeftis necrotizante \ 

(vasculitis, vasculitis cuténea), fiebre, distrés respiratorio incluyendo neumonitis y edema 

pulmonar, fotosensibilidad, urticaria, rash, púrpura. 

Metabólicas: hiperglucemia. glucosuria. hiperuricemia, alteraciones electrollticas 

(hipokalemia e hiponatremia). 

Neuro/ógicas: vértigo, desvanecimiento, parestesias, cefalea, inquietud, somnolencia. 

Dermatológicas: eritema muttiforme, incluyendo siodrome de Stevens--Johnson. Oennatitis 
exfoliativa incluyendo necrólisis epidérmica tóxica, alopecra. 

sensoriales: visión borrosa, xantopsia, visión amarilla. 

Urogenitales: impotencia. 

Cuando las reacciones sean moderadas o severas, las lJosiec-\l(1;-¡¡;; 
reducidas o suspender el tratamiento. 

I 
A AROi:N"IIA s. 

RI "A ALEJANDRA Rlcel 
FAFlMACEUTlCA 

IFlECTOFlA TECNICA 
ATRICULA NI' 12.171 

• 
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SOBREDOSIFlCAClON 

Los signos más comunes observados son el desequilibrio electrolltico (hipokalemia, 

hipocloremia. hiponatremia) y la deshidratación que resuttan de una diuresis excesiva. Si se 

administraron también digitálicos. la hipokalemia puede acentuar las arritmias cart!lacas. En 

caso de sobredosis, deben emplearse medidas sintomáticas y de soporte. Si la ingestión es 

reciente, debe inducirse emesis o lavado géstrlco. La deshidratación, desequilibrio 

eIectrolftico, coma hepMico e hipotenstón deben corregirse con métodos establecidos. Si es 
necesario, deberá suministrarse oxIgeno o respiración artificial para el deterioro respiratorio 

severo. El grado en el cual la HidroclorotiazkSa es eliminada por hemodiálisis no ha sido 

estabtecido. Ante la eventualidad de una sobredosificación concunir al hospital más cercano 
o comunicase con 108 centros de toxicologla: Hospital de Pediatria Rtcardo Gutiérrez: (011) 

4382-eoo1l12247. Hospital A. Posadas: (011) 46~ I 4658-7n7 

PRESENTACIONES 

FURDIUREN 12,5 comprimidos: Envases conteniendo 7,10,14,15.20,28, JO, 50. 56, 60 Y 

100 comprimidos. 

FURDIUREN 25 conlprimidos: Envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 58, 80 Y 

100 comprimidos. 

FUROIUREN 50 comprimidos: Enva ... conteniendo 7, 10, 14, 15,20,28,30,50,58,80 Y 

100 comprimidos. 

Fecha de última revisión: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O"C 

ESPECIAl.IDAO MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD 

CERTIFICADO N": 

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Fannacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424-Cl44OAK.J -COpitaI Federal y/oAlvaro BalTOS 1113-

B1838CMC-Luis Guillón - paa. de Buenos Aires 

NOVA ARGENTIA S.A. 

Alvaro Barros 1113 - Luis Guillón - paa. cJor1fu;;;;S¡~n .. 

I 

, 

.. _---
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ANEXO m 

• 

,: 
1 

Expediente W: 1-0047-0000-007'732-09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
, 

'-' 
Médica (ANMAT) certi[¡c8 r;',=" mcd:~ntc l::11)ispoSiCi611 N° l H ~ '1. y de acuerdo a 

".' : 
lo solicitado en el tipo de Trámite NQ 1.2.1. , por 1\~OVi\ ARGENTIA S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialldades ;víeriiei¡1a!cs (RE1\1), de un nuevo producto con 

los sig1Jientes datos identiftcator'IOS caracierísticos: 

Nombre comercial: FURDIUREN. 

Nombre/s genérico,'i~. HlDROCLOROTIAZIDA. 

Industria: ARGE"\!TfNA. 

Lugar/es de elaboración: JOSE E. RODO 6?7(í..'(;"~24 CLT:)/cD /\TJ-;ONOl\1A DE BUENOS 

AIRES Y ALVARO BARROS 1113 -LUIS G-...JIL:LON- PDO. DE ESTEBAN 

ECHEVERRIA. PROV. DE BUENOS AIRFS. 

Los siguientes (btos identifieatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

conli~lui1ción. 

I 

~m" CarrnJcéu'ica: COMPRIMIDOS (1). 
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Nombre ComercJaI: FURDIUREN 12.5 

Clasificación ATe C03M. • 

Indicación/es autom.ada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL TANTO 

EN MONUlF~APIA COMO ASOCIADO A OTROS HIPOTENSORES (BETA 

BLOQUEANTES. V ASODlLATADORES. ANTAGONISTA DEL CALCIO, 

INHlBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA, 

ANTAGONISTAS DE LA ANGIOT"S0S.l0L-\ ~R4 TA}.1TENTO DE LA 
, 

INSUFICIENCIA CARDIACA. EDElVLL\S DEBmOS A ;;":Str;-~:~="0JCíA CARDIACA EN 

T"ODOS SUS GRADOS. FDEMAS DEBIDOS A INSUFIClENC1A RENAL O HEPÁTICA. 

EDEMA ASOClADO A TERAPIA CO;-¡ CORTlCorDES YiO ESTROGENOS. DIABETES 

INSIPIDA NEFROGENICA. HIPERCALClURlA ID10PATICA y PREVENtION DEL 

DESARROLLO T)F CALClTLOS CALCCOS F'\J ~L A"PAR./\ TO URINARIO. 

Concentración/es: 12.50 MG de HTDROC'_OROTLAZlD/J.. .. 

Fórmula compJclél pLlr unidad de forma farmacéutica ó porcenlual: 

Genérico/s. HlDROCLOROTIAZlDA 12.50 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.00 MG, CELULOSA MICRO CRISTALINA 

20.00 Me. ACmO SlUC1CO COLOIDAL !.SO MG, LACTOSA ANHIDRA 60.00 MG, 

CROSPOV!DONA 5.00 MG. 

, 
Origen de! producto: Sintético o Semislntético. 

Vía/s de "dministl"2Ción. ORAL. 
i 
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Prcscnté'Clún POR 7, 10, 14, 15,20,28,30,50,56,60 Y 100 COIvlPRHvIlDOS. 

Contenido por unidad de venta: POR 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, SO, 56, 601 Y 100 

COMPRIMiDOS. 

Pe dado ele vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA hasta 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA 

, 
Forma farmacéutica' COMPRIMIDOS (2). 

Nombre Comercia! FURDIUREN 25. 

Clasific8ción ATC: C03M 

Indicación/~s auto['izada/s: TRATAMIENTO DE LA 1TPERTS:-JSION ARTERIAL TANTO 

EN MONOTERAPlA COMO ASOCIADO A OTROS HIPOTENSORES 

BLOQLEAl\TES, VASO DILATADORES, DEL 

(BETA 

CALCIOc 

INHIBlDORES DE LA E1'-<Zt'vfA CU\TVSR-;roORA DE ANGIOTENSINA, 

ANTAGONISTAS DE LA ANGIOTENSINA lí)c TRATAMIENTO DE LA 

INSUFICIEr;CIA CARDIACA. EDEMAS DEBIDOS A INSUfICIENCIA CARDIACA EN 

TODOS ses GRADOS, EDEMAS DEBIDOS A INSUFICIENCIA RENAL O HEPÁTICA, 

EDEMA ASOCIADO A TERAPIA CON CORTlCOIDES y/o ESTROGENOS, DIABETES 

INSIPIDA NEFROGENICA HIPERCALCrtRIA ID!OPATICA y PREVENCION DEL 

DESARl-ZOLLO DE CALCULOS CI\LCICOS U, EL APAJ"Z.:\TO 'jR1NARIO. 
/ 

(' yncentraCión/es 25,00 MG de IIIDROCLOROT'lIZIDA 
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Fórmula completu por llnidad de forma farmacéutica ó porcentual" 

Genérico/s: HlDROCLOROTIAZIDA 25.00 MG. 
, 

Excipientes. FSTEARATO DE MAGNESIO 2.00 MG. CELCLOSA MICROCRlSTALINA 

40.00 YIG, i\ClDO SIUClCD CDLOlDAL 3.00 ,,1G, LACTOSA ANHIDRA 120.00 MG, 

CROSPOVIDONA 10.00 MG. 

Origen del prodllctc" Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administ¡";)ción: ORAL 
, 

Enwsc/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Contenido por tmidad de venta: POR 7, 10, 14, 15, 20, 28: 30. 50, 56, 60 Y 100 

, 
COMPRIMIDOS. 

Período de vido Útil: 36 meses. 

fOrn1:1 de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TE.YrPERA TURA hasta 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA 

Forma CanllélcéuLÍcrr: COMPRIMIDOS (3) 

Nombr'c Comercial: FURDIUlZEN 50 

Clasificación ATC: C03AA. 
,-

Indicación/es at~torizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL TANTO 

EN MONOTERAPIA COMO AWCIADO A OTROS HIPOTENSORES 
I 

BLOQUEA>JTES, V/\SODILATADOXES. .'\?"JTAGONISTA DEL 

('jf 

(BETA 

CALCIO, 
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INI-IlSIDORES DE LA ENZIMA CO¡"'VERTlDORA DE ANGIOTENSINA, 

ANTAGONISTAS DE LA ANGIOTENSINA 11), TRATAMIENTO bE LA 

INSUEICIlJ'lCTA CARDIACA. EDEMAS DEBIDOS A INSUFICIENCIA CARDIACA EN 

TODOS SUS GRADOS, EDEMAS DEBIDOS A lNSUFlCIE¡-;CIA RENAL O HEPÁTICA. 

EDEMA ASOCIADO A TERAPIA CON CORTICOIDES Y/O ESTROGENOS. DIABETES 

1NSIPID,\ NFFROGENICA. HIPERCALCIURIA ID10PATICA y PREVENCION DEL 

DESARROLLO DE CALCULO S CALCICOS EN EL APARATO lJ'RINARIO. , 
ConcentracIón/cs' 50.00 MG de HIDROCLOROTIAZIDA 

Fórmula compieta por unidad de forma farmacéutica ó porccr.1.ual' 

Genérico/s: !IIDROCLOROTIAZIDA 50.00 MG 

• 
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.00 MG. CEUcLOSA MICRO CRISTALINA 

80.00 MG. ACIDO S[LlCICO COLOIDAL 600 MG, LACTOSA ANHIDRA 240.00 MG, 

CROSPOVIDOKA 20.00 MG. 

Origen dt>l producto: Sintético o Scmisini.ético. 

Vía/s de administración; ORAL. 

Envasc/s Primario/s: BLISTER DE i\LfPVC 

Presentnclón POR 7,10,14,15,20,28, JO. 50, 56, 60 Y 100 COMPRIMIDOS. 

COlltenldo por uni::iad de venta: POR 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 Y 100 

COMPRIMIDOS. 

PeríouL' de vida Útil. 36 meses. 
I 

Forma de conservación: CONSERVAR El\' LeGAR SECO: TEMPERATURA hasta 30 oc. 

r?l 
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Condición tie expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende il NOVA ARGENTIA S.A. el 

~.... ff:" ~ ,~ ~ Q 
'1'/ O ..... ; 4: {, "..1 

Certificado }\.'o ______ , C:1 la Ciudad de 

Buenos Aires, a los 
f\ -"'\ -'.~ ,_o, ,-, f, ~ ,,~ 

días del mes de v~; f-i,;:"f\ ¿ U ¡í4e ___ ,siendo su vigencia 

por cinco (5) ai'íos 2. pnrtir de la fecha impresa en e! mismo. 

DlSPOSICTO'l (iIl'iMi\T) N°: 

lB 6 6 I 

~~ 
• I ~ 

DR . .lAR~OS CHlhLE 
,t;ERVENTOR 

A.N,!<!.¿ •. ']C, 
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