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Disposición

Número! DI-20l7-12986-APN-ANMAT#MS

CIUDADDE BUENOSIAIRES
Miércoles27 de DiciembreJ~2017

Referencia: 1-0047-0000-013202-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013202-17-4 del Registro de la Administraoión Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y ,

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTIN S.A.,,
solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: LASILACTON 25/40 y LASILACTON 50/ i
BSPIRONOLACTONA, FUROSEMIDA, forma farmacéutica y concentración: CÁPSULAS,
IlASILACTON 25/40, ESPIRONOLACTONA 25 mg - FUROSEMIDA 40 mg y I
LASILACTON 50, ESPIRONOLACTONA 50 mg - FUROSEMIDA 20 mg, autorizado por el
Certificado W 37.983., . I

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.4~3, Decreto
W 150/92 y Dísposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13. '

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la tervención
de su competencia. . l. '
. Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N" 1.490/92 YDecreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. ,1'

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._,Autorízanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-



. 27769332-APN-DERM#ANMAT para LASILACTON 25/40; documento IF-20I7-27769047-
APN-DERM#ANMAT para LASILACTON 50 e información para el paciente ob~antes en el .
documento IF-20l7-27769332-APN-DERM#ANMAT para LASILACTON 25/401;documento
IF-2017-27769489-APN-DERM#ANMAT para LASILACTON 50 ; para la Espe,cialidad
Medicinal denominada: LASILACTON 25/40 y LASILACTON 50/ ESPIRONOUACTONA,
FUROSEMIDA, forma farmacéutica y concentración: CÁPSULAS, LASILACTOt 25/40, .
ESPIRONOLACTONA 25 mg - FUROSEMIDA 40 mg y LASILACTON 50,
ESPIRONOLACTONA 50 mg " FUROSEMIDA 20 mg, propiedad de la firma SA OFI-
AVENTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores. 1
ARTICULO 2°._Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 37.. 83 cuando el
mismo se presente acompañado de la presente DiSPosición.. 1

ARTICULO 3°._Regístrese; por mesa de entradas notífiquese al interesado, haciéntlole entrega
de la presente disposición conjuntamente con el prospecto e información para el p~ciente, gírese
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo I .
correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-0047-0000"013202-17-4

Dlgltally Slglled by LEOE Roberto Luis
Dato: 2017.12.27 09:43:50 ART
Locatíon: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR

VENTA BAJO RECETA

LASILACTON@ 25/40
ESPIRONOLACTONA - FUROSEMIDA 25/40 mg ,

Cápsulas - via oral J'
i,

INDUSTRIA ARGE TINA
I

1

,

Cirrosis y síndrome ascítico edematoso.

FORMULA
~j

Cada cápsula contiene: l., , . '
Espironolactona: 2~ mg " ¡

Furosemida: 40 mg. 1
Excipientes: .
Celulosa microcrislalina, estearato de magnesio, carboximetil almidón sódico, lactosa mono idrato,
talco.

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Di.uréticoy antialdosterónico.
Código ATC: C03EB01

INDICACIONES
Insuficiencia cardíaca congestiva. Trastornos edematosos .
.Slndrome nefrótico. Hiperaldosteronismo primario.
I

'CARACTERlsTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES
Acción Farmacológica
a. Modode acción \ I
a. 1. Espirono/actona .
La espironolactona produce inhibición competitIVa de la unión de aldosterona a su receptor
citoplasmático en los túbulos distales últirr¡os y en El sistema colector renal. Como consecuemcia, la
aldosterona con su receptor está imposi,)ilitada de penetrar al núcleo celular. Asl se impide la
slntesis de la llamada .protelna aldosterona-inducida" que abre los canales de sodio. en la
membrana de la célula luminal. Esto produce reducción de la reabsorción de sodio y de la excreción

~~f¡~:~:~'en insuficiencia cardíaca:' Estudios cHnicos en pacientes con insuficiencia cJrdiaca
congestiva tratados con diuréticos de techo alto e inhlbidores de la enzima convertidora (el más
Importante de los cuales es el Estudio RALES, (Am.J.Cardiol 1996: 78; 902) han demostr~do un
antagonismo del escape de aldosterona cuando se agrega al tratamiento espironolactona eA dosis
de 12,5 a 75 mg/dia. En este estudio se óbservó aumento en la actividad plasmática de la fenina,
aumento de la excreción urinaria de aldosterona con disminución del péptido atrial natriurétido y de
la presión arterial. I

En el estudio RALES (N Engl J Med 1999:341:709-17) se observó una reducción de la mortalidad
(reducción del 30%), de las hospitalizaciones de causa cardiaca (reducción del 30%) y de la
morbimortalidad, con mejoría de la clase funcional en los pacientes con insuficiencia cardiaca
,severa tratados con espironolactona sumado al tratamiento habitual de la enfermedad (asoCiado a
diuréticos de asa en todos los pacientes). l
a.2. Furosemida
. La furosemida es un diurético de asa que produce una diuresis comparátivamente eficaz y d cOl~. .
duración con inicio rápido. Bloquea el sistema de ce-transporte de Na+K+2CI- de la membrank de r ( /
célula luminal ubicado en el túbulo ascendente del asa de Henle. La efectividad de la lacci. ~'.
salurética de furosemida, por lo tanto. depende de 1" llegada de la droga allumen tubular polmer¡lcJ -' . <'
de un mecanismo de transporte aniónico. La acción dIurética es consecuencia de la inhibici;1.~:dl'ía

l>.¿/H;.IfI ~ A'(';~ Ti >~:l¡I,'-: ,~; ;\

Na!alji-l R, ZUIlcl1
¡.',tri! ,_,:;0'1::";, ,l ;-1. ;¡,!'I)

('.'_:-u.r(o~ ',¡ I : (" -'c.

IF-20 17-27769332-APN-[)E.~M¡fANMAT
Última Revisión: eCDS V12_Lasilacton 25/40_PIP _sav011/Ju117 - Aprobado por Disposición N° ..... , ....
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reabsorción de cloruro de sodio en estJ segmerito' del asa de Henle. Como consecuencia, la
excreción fraccionada de sodio puede llegar hastó e! 35% de la filtración glomerular sódica. Los
efectos secundarios de esta mayor excreCión de s:Jc;;o son el incremento de la excreción urinana
(debida al agua osmóticamente ligada) y el aumt'lFo de la secreción distal tubular de potasIo.
También esta aumentada la excreción de lOSIones calcio y magnesio,
La furosemida interrumpe el mecanismo de retroalimentación túbulo-glomerular en la mácula densa.
con la consecuencia de que no hay denuación de la actividad salurética. También, causa
estimulación dosis~dependiente del sistem:.:: renina-angiotensina-aldosterona
En falla cardíaca, la furosemlda produce W1a retención aguda en la pre-carga cardiaca (dilatando los
vasos venosos capacitantes). Este efecto vascular temprano parece estar mediado por
prostaglandinas y presupone adecuada función renal con activación del sistema renina-angiotensma
y síntesis sIn alteración de prostaglandinas. Además. más allá de su efecto natfluré~lco. la
furosemida disminuye la reactIvidad vascular a catecolaminas (que está aumentada en pacIentes
hipertensos). . i
La efectividad antihipertensiva de furosemida se puede atribuir al aumento de la excreción dE;!sodio,
reducción del volumen sanguineo y respuesta reducida a los estimulas vasoconstrictores de!
músculo liso vascular

b. Características
. b. 1. Espironolactona
El efecto diurético generalmente es de ¡niGlo lento. El (~fecto máximo se alcanza dentro de los 2 a 3
dias después del comIenzo de! tratamien;o, y la &ctiyidad declina aproximadamente después de
transcurrido el mismo penado desde el morl1ento de fa suspensión de la droga.
b.2. Furosemida .
Después de su administración oral. el iníd~o de la ciu,esis se produce dentro de la hora. El efecto
máximo se produce dentro de la primera o segunda hora y dura entre 6 y 8 horas. La curva dosis-
respuesta es lineal en un amplio rango de dosis.

Farmacocinética
a. Espironolactona
Se absorbe rapidamente después de administración oral (tmax: 1 a 2 horas). Sufre un m~rcado
efecto de prírner paso, transformándose en varios meta bolitas. La máxima concentración de dichos
metabolitos se observa dentro de tas 2 a 4 horas. Estos comportamientos de la espironolactona
también se verifican cuando. se administra el producto combinado furosemida-espironolactona:.
Algunos de los metabolitos tienen actIvidad antimineralocorticoide.
Se elimina rápidamente (vida-media plasmática: 1,5 horas). pero sus meta bolitas lo hacen más
lentamente, La elimmación se produce predominantemente por onna. y en menor medida con la
bilis. . .... ¡
Se une a proteínas en el orden del 90%, Su absorclon aumenta SI se IngIere junto con las cqmidas
(se produce un aumento de la concentracic '1 sérica de la droga y sus metabolitos del 50 al 100%).
Tanto la espironolactona como sus meta bOlitas cruzan la barrera placentaria. La canrenona, uno de
sus principales metabolitos, se excreta en id lecha materna.
b. Furosemida
La furosemida se absorbe rápidamente del tracto gastmintestinal.
La biodisponibilidad promedio de furosemlda en voluntarios sanos es de aproximadamente 60 a
70% de la dosis admInistrada En pacientes. la biodi:.>ponibilidad de la droga es influenciapa por
varios factores -inclusive por enfermedades. subyacentes- y puede llega~.3 reducirse al 30% (for ej.,
en síndrome nefrótlco). Estos comportamIentos de furosemlda tamblen se venflcan cual Ido se
administra el producto combinado furoserfllda-espironolactona. ,
La concentración plasmática máxima se registra después de una hora de la administración qral,: E.I
volumen de distribución relativo es de 0.2 I!l:fOS por kg de peso corporal. ' l)
La furosemida se liga en gran proporción a: las proteinas plasmáticas (más del 98%), príncipalmpij~(
a la albúmina. La vida media de furosemida es de 2 horas aproximadamente, aunque S~!v:.e¡
prolongada en recién nacidos y en pacientes con fallo renal y hepatico.
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Se elimina principalmente como droga sln cambios. El único metabolilo importante es el 1
1

éster
glucurónico, que se recoge en la orina en proporciones del 10 al 20%.
El clearance renal promedío en sujetos sanos corresponde a aproximadamente dos tercios del
clearance total. mientras que un tercio de la dosis de furosemida se excreta vía rutas no renales
Debido a su alta 'unión a proteinas, la excreción renal se produce principalmente a través de la
secreción activa de furosemida al lumen tubular mediada por el' sistema de transporte anlónico
proximal, En la mayoría de los casos, la cinética de la eliminación sérica puede describirse ukando
el modelo de dos compartimentos " I
La furosemida atraviesa la placenta y se e<creta en :ja leche materna ..;
POSOLOGiAIDOSIFICACIÓN • MODO DE AC¡~INISTRACIÓN

La duración del tratamiento y la dosis de~)e ser dete.rminada por el médico sobre la base de los
requerimientos individuales, con el fin de: determinar la minima dosis necesaria para obte,ner la
respuesta terapéutica deseada I
La dosis inicial recomendada es de 1 cáp~ula por di,f3.nn una única dosis. De ser necesario, la,dosis
puede incrementarse hasta alcanzar el erecto rec;w:rido, seg(m la respuesta del paciente y los
controles de laboratorio
En adultos la dosis diana máxima recomendada de furosemida es de 1500 mg

Ingerir las capsulas enteras Es convenie~,lte ingerirlas durante el desayuno y/o el almuerzo y con
abundante cantidad de agua (aproximadamente 1 vaso). ya que de esta forma se aumenta
marcadamente su absorción. No se recom:enda ingerir dosis vespertinas (especialmente al iniciar el
tratamiento) debido al aumento de la producclárt nocturna de onna que se espera en tales cas?s

I

CONTRAINDICACIONES:

• Hipersensibilidad conoc1da a espironolactona. furosemida, sulfonamidas o der vados
sulfonamídicos, o a alguno de los excipientes.

• Deterioro de la función renai y clearance de creatinina inferior a 30 ml/min por 1,73 m2 de área
de superficie corporal. falla renal agud4 o anuria;

" Falla hepatica acompañada de deterlOíO de la conciencia (coma o precoma hepatico). I
• Hiperpotasemia ,. 1

• Hipopotasemia severa (Léase: "Reac'Jiones Adversas'); sin embargo. si la hipopotaser!nja se
desarrolla durante el tratamiento,' habitualmente puede corregirse sin interrum,lpir la
administraCión de LASILACTON@25/40. . I" ,

ti Hiponatremia severa.
• Hipovolemla o deshidratación (con o S¡'~lhipoten~ié:n simultánea).
• Embarazo y lacta"ncia. I ,

ADVERTENCIAS
No se dispone de información sobre el uso. en niños
La espironolactona puede causar cambios en la voz. Esto debe conSIderarse especialmente en caso
~~c~~~:~tes cuya' calidad de voz sea especialmente importante (por eJ.. actores, cantpres y

No eXiste eVidenCia disponible acerca del uso de LASILACTON@25/40 en niños j
PRECAUCIONES
El flujo urinano (micción) debe ser asegurado. En pacientes con una obstrucclon parcial el fluJo
urinario (por ej: en pacientes con desórdenes del vaciamiento vesical. hiperplasia prostatlca o
estrechamiento de la uretra). una producc1ón incrementada de orina puede provocar o agr~var las )
molestias. Debido a esto, estos pacient6.:;. requieren. monitoreo exhaustivo, especlalmenté en la Jr'l .
primera etapa del tratamiento. .~, . I .' "':1"'/ 1

El tratamiento con LAS1LACTON@ 25/40 r~'I~u¡ere sL\perviSióri médica regular "'li1,;\./fl"(l.;,e;'&,,;'f\~¡"i~'I'I;i~ ~.

r~¡Jle¡ia fi.¡C)!)¡./ t,
1"'ilf"I.¡":.:LW,;¡ .; .;.' !6 C".;

1J , 'v' Co-Glted"r;, J '~:W.'i

..,\~ IF.2017-27769332.APN-rlEBM#ANMAT
Ultima Revisión; CCOS V12_Lasilacton 25/40_PIP _sav01.'¡¡J,ul17 ~Aprobado por Disposición N° .-:~ I
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Es necesario un control cUidadoso, especirlmente en pacientes con:
- hipotensión; <:

pacientes que se encontrarían en ríesgP particular si son sometidos a caídas pronunciadas de la
presión sanguínea (por ej., con esten::,sis importante de las arterias coronarias o de los vasos
sanguineos que irrigan el cerebro); <:<' <'
diabetes melíitus latente o manifiesta; J <'<<
g~; , (
sindrome hepato-renal: falío de la función renal ;,soclada a deterioro hepalico severo<
hipoprotelnemia (por ej<asociada con sindrome n"frótico), ya que podrla debilitarse el efecto de
furosemida pero potenciarse su ototoxicidad<Se requiere una titulación de la dosis<

Durante el tratamiento con furosemida ,~eben c?ntrolarse regularmente sodio sérico, potasio<
creatinina y glucosa sangufnea. Partic~:armente se recomienda un monitoreo exhaustivo en
pacientes con alto riesgo de desarrollar 'pn desequilibrio electrolítico o en caso de una pérdida
significativa de fiuido (por eJ<:vómito, diam¡a, sudoración intensa)<
La hipovolemia o deshidratación, asi como un desequilibrio significativo de algún electrolito o del
equilibrio aCldo-base,debe ser corregido< ,
Son necesarios controles frecuentes del nivel de potasio sérico en pacientes con función renal
deteriorada y clearance de creatinina debajo de 60 ml/min por 1,73 m' de area de superficie
corporal y también en los casos en que LASILACTON@25/40 se ingiera simuitaneamente con otras
drogas que puedan Iíevar a un aumento de la concentración de potasio<
Durante el tratamiento con LASILACTON@25/40 pueden afectarse la capacidad de conceritración y
reacción perjudicando la habilidad para conducir u operar maquinarias< Esto se intensifica al
comienzo del tratamiento o luego de consuinir alcohbL <

Uso concomitante con risperidona
En estudios cllnicos de risperidona contr~<,adosCO,1placebo en pacientes de edad avantada con
demencia, se observó una mayor incidencia de mor,al,dad en los pacientes tratados con furosemida
mas risperidona (7,3%; edad media 89 )ños, ra(g0 75-97 años) cuando son comparados con
pacientes que son tratados con risperidonl, solo (3 1%; edad media 84 años, rango 70-90 años) o
furosemida sola (4,1%; edad media 80 años, rango 67.90 años)<El uso concomitante de risperidona
con otros diuréticos (especialmente diurétiCOStiazldicos usados en bajas dosis) no estuvo asociado
con halíazgos similares< < < <
No se ha identificado el mecanismo fiSloP2i:ológicoque explique este halíazgo, y no se ha observado
un patrón consistente para la causa de ,ruerte< De todos modos, hay que prestarle atención y se
deben considerar los riesgos y beneficios ce esta combinación o tratamiento concomitante con otros
diuréticos potentes antes de decidir su U50<No hubo un aumento en la incidencia de mortalidad
entre los pacientes que estaban recibiendo otros diuréticos como tratamiento concomitante con la
risperidona Mas alía del tratamiento, la deshidratación es un factor de riesgo agregadO para la
m<ortalidady por lo tanto debe ser evitada en los pacientes de edad avanzada con demencia (véase:
"Contraindicaciones')<
Existe la posibilidad de exacerbación o activación dellLJpus eritematoso sistémico.

Interacciones
La absorción de espironolactona
(Léase Farmacocinética)<

aumen'.3 al ingerir LASILACTON@ 25/40 junto con la comida

.'.,'

Asociaciones no recomendadas
La administración concomitante con sales de potasio, con drogas que reducen la excteción de
potasio, con antiinflamatorios no esteco<des (AINEs) y con inhibidores de la ECA (Enzima
Convertidora de Angiotensina) puede oc3sionar Ln .3umento de la concentración de potasio e
hiperpotasemia< . <
La furosemida puede potenciar los efectos perjudiciales sobre la audición de los aminoglucósidos y
de otras drogas ototóxicas Dado que esto puede llevar a daños irreversibles. tales drogas se deben
usar con LASILACTON@25/40 solo si hay«<..azones rnédicas apremiantes<

~.'
" 1,

IF-20 17-27769332-APN-DERM#,ANMAT
Última Revisión: ecos V12_Lasilacton 25/40_P1P _sav0111Ju117 ~Aprobado por Disposición N° ...
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Asociaciones con precaución de uso ,
La administración concomitante de cispla~no y furosemida conlleva el riesgo de producir efectos
ototóxicos. Adicionalmente, la nefrotoxicidad del cisplatino puede resultar aumentada si no se
administra la furosemida en dosis bajas (por ej., 40 mg en pacientes con función renal normal) y con
balance positivo de liquidas cuando es usada para lograr la diuresis forzada durante un tratamiento
con cisplatino. . I
La furosemida disminuye ia excreción de las sales de litio y puede causar aumen,to de la
concentración de ellas en el suero resultando en un aumento de la toxicidad del litio, incluyendo un
incremento del riesgo de cardiotoxicidad y neurotoxicidad por litio. Por lo tanto se recomienda
controlar muy de cerca los niveles de litio en los pacientes que reciben esta combinación de drogas.
No deben administrarse LASILACTON@25140y sucralfato dentro de las dos horas respectb uno del
otro, Esto se debe a que el sucralfato disminuye la absorción de furosemida del intesttno y asi
reduce su efecto.
Los pacientes que están recibiendo diu,,~ticos peeden ser afectados por hipotensión evera y
deterioro de la función renal, incluyendo casos con falla renal, especialmente cuando se les
administra por primera vez -o en la primercloportunidad en que se incrementa su dosis- un inhibidor
de la enzima convertidora de la angiotensina (inhibidor de la ECA) o un antagonista del reCeptorde
la angiotensina 11. Considerar interrumpir. temporadamente la administración de furosemida -o al
menos reducir la dosis- durante los tres dli>santerlm'es ai comienzo del tratamiento o del indremento
de su dosificación con un inhibldor de la E(;A o un antagonista del receptor de la angiotensi~a 11.

Risperidona: se debe tener precaución y considerar los riesgos y beneficios de la comblnJción o el
tratamiento concomitante con furosemida U otros diuréticos potentes antes de tomar la deCisión de
su uso. Véase "Precauciones" respecto' del incremento de mortalidad en pacientes de edad
avanzada con demencia, recibiendo conco(nitantemente risperidona. !.
Levotiroxina: altas dosis de furosemida pueden inhibir la unión de hormonas tiroideas a las
proteínas transportadoras y de ese modo provocar un aumento transitorio inicial de las hormonas
tiroideas libres, seguido de una disminucíón general de los niveles totales de hormona tiroidea. Los
niveles de hormona tiroidea deben ser monitoreados. l
Asociaciones a tener en cuenta
La administración concomitante con AINEs, Incluyendo ácido salicílico, puede reducir el efe to de.la
furosemida y de la espironolactona. En pacientes con deshidratación o hipovolemia la
administración de AINEs puede causar ,.falla renal aguda. La toxicidad por salicilatos puede
Incrementarse con el uso de furosemida. " . I
El uso concomitante de espironolactona.' y carbenoxolona puede producir el efecto d~ alterar
reciprocamente la acción de las drogas. En este a,specto, el regaliz en grandes cantidad~s actúa
igual que la carbenoxolona. . :'. .
El riesgo de desarrollar hipopotasemia pu.,de incrern~ntarse por corticoesteroides, carbenoxolona,
regaliz en grandes canlidades y uso prolongado de laxantes.
La espironolactona puede causar aumento del nivel sangulneo de digoxina. Adicionalmente, los
efectos y los efectos colaterales de las preparaciones digitálicas y de las drogas inductbras del
síndrome de prolongación del intervalo OT pueden Intensificarse por cambios en las
concentraciones electrolíticas (por ej., hipo~otasemía, hipomagnesemia) debidos a la furose ida.
la acción de lASllACTON@ 25140 puede debilitarse por el uso concomitante de prob necld o
fenítolna. '
Si se indican concomitantemente agentes 'antihipertensivos u otras drogas con potencial d causar
reducción de la presión sanguínea, debe preverse una calda más pronunciada de la mi ma. EIi "' .
ciertas circunstancias, especialmente cuando se ingiere en combinación con inhibidores de,la Ecli,,I )
pueden producirse caldas pronunciadas de la presión sangulnea que pueden progresar hasta shqa~.i\ .

lo"/',
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(debido a la vasodilatación); esto puede llevar a deterioro de la función renal (la que, en casoS raros,
llega hasta falla renal aguda).
El efecto de las drogas antidiabéticas y de los simpaticomiméticos utilizados para incrementar la
presión puede debilitarse, mientras que loSefectos de los relajantes musculares de tipo-curare o de
la teofilina podrian potenciarse.
LASILACTONJ1!l25140 puede potenciar ios efectos y los efectos colaterales de los salicilatos
administrados en dosis altas. :,; ," I

En pacientes que reciban tratamiento i.l:mcomitante con furosemida y altas dosis de ~ciertas
cefalosporinas puede producirse deterioro :Ie la fun\Oiónrenal.
La furosemida puede potenciar los efectos perjudiciale's sobre el riñón de las drogas nefrotóxicas.
El efecto de la furosemida puede reducirse por 1" presencia de probenecid, metotrexato i¡ otras
drogas que -como furosemida - tienen. importaOe secreción renal tubular. Contrariamente, la
furosemida puede disminuir la eliminaciól', renal d" (~chas drogas. El tratamiento con altas dosis
(especialmente en forma simultanea tantode furosEm,da como de las otras drogas) puede conducir
a mayores niveles séricos y -en consecuencia - al aumento del riesgo de efectos adversos debidos
a ambas medicaciones. '
El uso concomitante de ciclosporina A y ;urosemida se asocia con mayor riesgo de artritis. gotosa
secundaria a hiperuricemia inducida por furosemida y deterioro de la excreción renal de urato por
ciclosporina.'; I

Los pacientes con alto riesgo de nefropatia por radiocontraste tratados con furosemida tuvieron
mayor incidencia de deterioro de la función renal después de recibir radiocontraste, en comgaración
con los pacientes con alto riesgo a los que se les administró solo hidratación intravenosa antes de
recibir radiocontraste. I

Colestiramina: podria producirse hiperpotasemia en el contexto de una acidosis me,tabólica
hiperclorémica en pacientes tratados con LASILACTONJ1!ly colestiramina. '

Embarazo
La furosemida atraviesa la placenta. Esiudios realizados con espironolactona en anim"l';s han
mostrado feminización de los genitale} en crias machos. Se han reportado efect,,, anti-
androgénicos en humanos con riesgo de"ambigüe(Jad genital externa en varones recién nacidos.
LASILACTONJ1!l25140no debe ser adminiStrado durante el embarazo.

Lactancia I
La furosemida es excretada en la leche mJterna y ¡)uede inhibir la lactancia. La lactancia debe ser
evitada durante el tratamiento con LASILACTON@2:5140. I

Uso en pacientes pedlátricos '. I
No se dispone de información sobre el usó en niños. No han sido realizados estudios controlados en
pacientes pediátricos. I
Carcinogénesls. Furosemida: sobre la b8se de estudios epidemiológicos no es posible establecer
una clasificación carcinogénica para furosemida. En un estudio de carcinogénesis en ratas se
observó un incremento marginal en tumores no comunes. Estos hallazgos se consideran
incidentales. Espironolactona: no fueron detectados efectos carcinogénicos en experimebtos con
animales, aún con dosis extremadamente altas.
Mutagenicidad. Furosemida: en pruebas in vitro con bacterias y células mamarias, se enc;ontraron
resultados tanto negativos como positivos. Sin embargo, la inducción de mutaciones ¡jénicas y
cromosómicas fue observada solo cuando la furosemida alcanzó concentraciones citotáxicas.
Esplronolactona: no mostró potencial muiagénico en pruebas con animales. I

Trastornos de ta fertllidad/TeratogenicWad. Furosemlda: administrada por vla oral no !deterioró
la fertilidad de ratas machos y hembras a' dosis dia(ias de 90 mglkg de peso corporal ni eh ratones
machos y hembras a dosis diarias de 200'mglkg de paso corporal. Tampoco se observardn efectos
embriotáxlcos o teratogénicos relevante~ en varias especies de mamiferos. Espironr/actona:/

n:'I"'I,'~,';i~'{:h;;t,:,;,¡':
Ni .•l<;I,,; F-;. L~;.),¡-

r:)rmdl,'?":!'__'~ 1\,1.'.'" r
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causó feminización de los fetos machos ~~,nratas, .-:ttribuible a su acción antiandrogénica. ¡Estudios
en ratas y ratones no produjeron signos del/efectos t9r¿togénicos.

"Empleo en insuficientes hepáticos o rer ales \,
Véase: "Contramdicaciones" y "Precauciofl"". + .
REACCIONES ADVERSAS:

Las frecuencias derivan de datos de literatura referida a estudios donde furosemida es utilizada en
un total de 1387 pacientes, en cualquier'"losiS y en cualquier indicación, Cuando la catrgoria de
frecuencia fue diferente para la misma rea".~iónadversa, fue seleccionada la mayor
Cuando resulta aplicable la siguiente tabla je frecuencia CIOMS es utilizada:
Muy común: 2:10%; Común: 2:1 y <10%; Poco común: 2:0,1 y <1%; Rara: 2:0,01 y <0,1%; ,uy rara:
<0,01 'lo; Desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) ,

• Trastornos nutricionales y del metabolismo (Léase "Precauciones"):
Aumento en la excreción de otros electrolitas (por ej" potasio, calcio, magnesio)" Los dos
ingredientes activos tienen influencia opuesta sobre la excreción de potasio. La concentración
sérica de potasio puede disminuir, especialmente al inicio del tratamiento (debido a que la
furosemida empieza a actuar anles), a'Jnque luego -especialmente con el avance de la terapia-
dicha concentración puede aumentó" (debido al posterior comienzo de accióh de la
espironolactona), particularmente en p,,<,ientescun deterioro de la función renal. !
Muy común: trastornos de los electr"jitos (induyendo los sintomáticos), En caso de pulso
irregular, cansancio o debilidad muscul,,: (por ej" en las piernas), en particular se debe évaluar la
posibilidad de hiperpotasemia Debe,) corregirse los trastornos del balance elt~ctrolltico,

• •• IespeCialmenteSIson Importantes. :
Deshidratación e hipovolemia, especial""ente en ,)a.;ientes de edad avanzada. Para contrarrestar
esto es importante compensar toda pérdida no 'Je,;eada de liquidas (por ej" debido a.vómitos,
diarrea o transpiración intensa), '1

Aumento en los niveles sanguineos de S'reatinina,ytriglicéridos,
Común: hiponatremja, hipocloremia, ¡hipopotasernia, aumento en los niveles séricos de
colesterol, aumento en los niveles san(Cuineosde ácido úrico y de los ataques de gOla'laumento
del volumen de orina, 1,
Poco común: tolerancia deteriorada a', la glucosa. Puede manifestarse una diabetes mellitus
latente (Léase "Precauciones"), I

Desconocida: hipocalcemia, hipomagnesemia, aumento de la urea sanguinea,' alcalosis
metabólicR Pueden ocurrir mareos o calambres en las piernas en el contexto de una
hipovolemia, deshidratación o hiperpotasemia.
Slndrome pseudo-Bartler con el uso inadecuado y/o uso a largo piazo de furosemida,

• Trastornos del sistema nervioso
Desconocida: dolor de cabeza. ataxia, pesadez/somnolencia, letargo.
• Trastornos vasculares

Muy común: Hipotensión, incluyendo hi,~otensiónortostática (Léase "Precauciones").
Rara: Vasculitis,
Desconocida: trombosis

• Trastornos renales y urinarios
Común: aumento del volumen de onil8, lo q_ ..Ae_ puede provocar o agravar el m~lestar en
pacientes con obstrucción del flujo urin<:üio,insufdencia renal especialmente en el contexto de la
perfusión renal disminuida" l
Rara: nefritis lubulointersticial ,_' -' '-,
Desconocida: / ¡. ..-

aumento del sodio y del cloruro ur,,1a,io, retención de orina (en pacientes con o J¡tr,l<jclóp
parcial al flujo urinario, léase "Precal~~¡ones")., Ir/ti~:
nefrocalcinosjsl nefrolitiasis en infan\Bs prematuros (Léase "Precaucion~,s:) ._' '.--.,;.:

li 'd,,¡),""t,~'.'!",/~i-:,j(':j: ,-í :<A
. Nu!cJI"l' h. DO",l!!

f-;U'Jlcll:\-!U?C<:l -[r\'1.t,:. 16.\.4,\
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, falla renal (léase "Interacciones y a~',ciacione,>medicamentosas")
• Trastornos gastrointestinales "

Poco común: náuseas. 1; I
Rara: vómitos, diarrea' 1
Muy rara: Pancreatitis aguda,
Desconocida: incremento de las enzimas hepáticas, podrla ocurrir ulceraciones ,ástricas
(inclusive con sangrado), I

• Trastornos hepatobiliares .
Muy rara: Colestasis, aumento de las transaminasas '
Desconocida: Hepatitis. '
• Trastornos laberinticos y de oído ; I

Poco común: trastornos auditivos. usualmente transitorios, especialmente en paciehtes con
deterioro de la función renal, hipoprote'",emia (e,' sindrome nefrótico) y/o con administlación de
furosemida en forma endovenosa y, ,ápida. <,e han reportado casos de sordera, a veces
irreversible luego de la administración '1,al de furl,)semida.
Rara: tinnitus :;\'

• Trastornos cutáneos y del tejido sub:,'utáneo::
Poco común: prurito, urticaria, rash, d.¡rmatitis,mlosa, eritema multiforme, penfigoide bulioso,
dermatitis exfoliativa, reacción de fotosE;nsibilidac:,púrpura. .
Desconocida: Síndrome de Stevens-Johnson. necrólisis epidérmica tóxica, Pustulosis
exantémica generalizada aguda (PE<¡',Aly erupción por drogas con eosinofilia y ~Intomas
sistémicos (DRESS, por sus siglas en i¡,~glés).Hirsutismo. Reacciones liquenoides. I

• Trastornos del sistema inmune
Rara: reacciones anafilácticas o anafila"loides severas (por ej" con shock).
Desconocida: exacerbación o activación del lupus eritematoso sistémico.

• Trastornos del sistema nervioso
Rara: parestesias,
Común: encefalopatla
"Contraindicaciones").
Desconocida: mareos, desmayo o pérdida de tonciencia, dolor de cabeza.

• Trastornos sanguineos y del sistema Iinfálico
Común: hemoconcentraci6n .
Poco común: trombocitopenia ;.t
Rara: leucopenia, eoslnofilia ',\:.
Muy rara: agranulocitosis, anemia aplá'.,ea, anemia hemolitica,

• Trastornos musculoesqueléticos y c,al tejido ¡conectivo i
Desconocida: se reportaron casos de ;;abdomiól.si~,a menudo en el contexto de hipopotasemia
severa (ver "Contraindicaciones"), S : J

• Trastornos congénitos y familiares/g,~mético5:
Desconocida: incremento en el riesgo de persistencia del duetus arteriosus e ando es
administrado a infantes prematuros durante las primeras semanas de vida, i

• Trastornos mamarios y del aparato r~.produc_tivo
Desconocida: debido a su similitud G;,ímica con las hormonas sexuales, la espiro I olactona
puede aumentar la sensibilidad al tacto.de los pezones, causar mastodinia y agrandamiento del
busto y cambios en la voz, Estos efectos son dosis dependientes y pueden ocurrir] tanto en
hombres como en mujeres. El agrandamiento del busto en los hombres es dependiente de ia
duración de la terapia y es reversible.
En 'mujeres, irregularidades menstruales, las cuales son dosis dependientes,
amenorrea. En varones, puede causar disfunción, eréctil.

• Trastornos respiratorios, torácicos y medlastí?1icos

página 8 de 10
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La espironolactona puede causar cambios en la voz. Ronquera y engrosamiento de I~ voz en
mujeres. Aumento del tono en hombres. En algunos pacientes estos cambios persj~ten aLm
después de haberse discontinuado el tr.~tamlento con LASILACTON@ 25/40 I

" Trastornos generales
Rara: Fiebre.

SOBREDOSIFICACIÓN: " r- I
El cuadro clíniCO de una sobredosIs a9Jda o el :>(1IC8depende sebre todo del alcan¿e y las
consecuencIas de las perdlcas electrolítlcJs y de II=lUído por ejemplo hlpovolemia, deshid!'atación,
hemoconcentración, arritmias cardíacas ~:entre el;,.35 bloqueo A-V y fibrilación ventricular), Los
síntomas de estos trastornos Incluyen hipotensión severa (progresiva hasta el shock), falla renal
aguda. trombosis, estados de delirio, parálisis flácida. apatia y confusión.
No se conocen antídotos especificas para ~'lJrosem¡da y espíronolactona, Si la ingestión es reciente,
puede intentarse limitar la posterior abso;,ción sistemica de los ingredientes actívos con ~medidas
como lavado gástrico o aquellas destinada;:; a reducir la absorción (por ej., carbón activado).!
Deben corregIrse los trastornos clínicos re~evantes en el equilibrio electrolítico y de líquidob. Junto
con la prevención y el tratamiento de complicaciones serias resultantes de dichos trastornos y de
otros efectos en el cuerpo, esta acción correctiva puede requerir control médico intensivo tanto
general como especifico, asi como también medIdas terapéuticas (por ej., para prom

l
over la

eliminación de potasio).
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO o
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGiA. I

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTlERREZ' (011) 4962-6666/2247 .
HOSPITAL A POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777.
HOSPITAL FERNANDEZ. (011) 4808-2655/ 48';¡t-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOX/(''¡CIONES.

If'

sanofi~avel1tis Argentina S.A.
Polonía 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires. Ar.gentina.
Tel: (011) 4732 5000
www.sanofi.com.ar l
Especialidad medicínal autorizada por el M1l1isterio de Salud
Certificado W 37.983 ,.
Dirección Técnica: Verónica N. Aguil~r Farrr-facéutica y Lic. en Industrias BI quimíco-
Farmacéuticas" I ,--
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA S0tiREDOS FI,8ACláN CONCURRIR AL HOSPITAII/Úf'j
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS. 'ENTRO; DE TOXICOLOGIA DEL: j' J1I '
HOSPITAL DE NIÑOS RICARDO GUTlER,REZ: 0800 '1448694/ (011) 4962-6666/2247 .lIJ,
HOSPITAL POSADAS: (011) 4654-6648/!'658-777? o,,~j;"': ', •. _, '

/ ~ '" .J ."

~Hl1", G. f>,.,. r

j' \, [-,rn d';'!) ,¡::: t1.l" 'ú "'C
• r r I

.' " , ~ '1.1
'''-.

PRESENTACiÓN

Envases con 30 cápsulas
'/
!i
¡' ~' f

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIEiNTO '

Mantener a temperatura ambiente menor a' 30 oC. . I
Mantener en su env.ase onginal, no debe ti;,.tilizarsedespués de. la fecha de vencimiento inricada en
el envase. El medicamento vence el último'día del mes que se indica en el envase
No utilizar si la lámina que protege las cáp~ulas no está intacta

~ : I --

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlNiS

Elaborado en Av. San Martín 4550. La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

I
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HOSPITAL FERNÁNDEZ: (011)4808-265,;/4801-7;"61
OPTA TlVAMENTE OTROS CENTROS DE: INTOXICACIONES
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en 11 Pagina
Web de la ANMAT:
http://wwwanmat.gov.ar/farmacovigílancia.Notificar.asp o llamar a ANMA T responde 0800- 33-1234
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PROYECTO DE PROSPECTO DE INFOf;lV1ACIÓN:PARA PRESCRIBIR

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Diurético y anllaldosterónlco.
Código ATe C03EB01.

I
L~SILACT\OI~@ 50 I

ESPIRONOLAC~,ONA - F,JROSEMIDA 50/20 mg
C.apsulas - via oral I

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGF¡NTINA

FORMULA I
• Cada cápsula de 50 mg contiene: I
Espironolactona: 50 m~~.
Furosemlda: 20 mg', I
Excipientes: celulosa microcristalína; estearato de magnesio; carboximetil almidón sódico; lactosa:
talco. I
NO UTILIZAR SI LA LÁMINA QUE PROTEGE LAS CÁPSULAS NO ESTÁ INTACTA

I
J IINDICACIONES .':

Cuando estan acompañados por trastornú\ del bal(;;.ns;e electrolítico debido a hiperaldosteroni¿mo y
la terapia previa con diuréticos haya demO',:',tradoseii inadecuada, tratamiento de: 1

1ascitis en pacientes con enfermedade~' hepátic~:s {por ej., cirrosIs hepática);
edema y congestión pulmonar debido~-a insufic;,9rlcia cardíaca: I
edema en pacientes con sPldrorne nef~ótico. I

CARACTERiSTlCAS FARMACOLÓGICASIPROPIE'oADES I
FARMACODINAMIA I
Modo de acción .'~
Espirono/actona;, I
La esplronolactona pr')duce inhibición ~mpetitiva de la unión de aldoslerona a su receptor
ótoplasmatico en los túbulos distales últimos y en el sistema colector renal. Como consecuenci~, -la
aldosterona con su receptor está imposibilitada de penetrar al núcleo celular. Así se impldb la
stntesis de' la llamada "proteína aldoslerona-inducida" que abre los canales de sodio eh la
membrana de la célula luminal. Esto produce reducción de la reabsorción de sodio y de la excrebión
de potasio. I
Furosefmda .
La furosemida es un diurético de asa que produce una diuresis comparativamente eficaz y de c~rta
duración con inicio rápido. Bloquea el sistelna de co-transporte de Na" K+ 2Cr de la membrana dy la
célula lumína! ubIcado en el túbulo asc(~,,1dente oel asa de Henle. La efectividad de la acoión

I sa!urélica de furosemida, por lo tanto. depEnde de la llegada de la droga al lumen tubular por me:dio
i de un mecanismo de transporte aniónico. ,~a acciór. d;i.Jrética es consecuencia de la inhibición de la
I reabsorción de cloruro de sodio en esh~ segmerllo del asa de Henle. Como consecuencla.~ la
, excreción fraccionada de sodio puede llegar hasté el 35% de la filtración glomerular sódica. Uos
: efectos secundarios de esta mayor excre,~ión de s';)dl.o son el Incremento de la excreción urina1rla
I (debida al agua osrryóticamente ligada) : el aurnl~n~o de la secreción distal tubular de potas1io
'También está aumentada la excreción de jos Iones calcio y magnesio. 1

I La furosemida interrumpe el mecanismo de retroalimentación túbulo-glomerular en la mácula densa,
I con la consecuencia de que no hay ~tenuación de la actividad salurética. También cau~a
:estímulación dosis-dependiente del sistemA renina-engiotensina-aldosterona.
lEn falla cardíaca, la furosemida produce U/!8 retención aguda en la pre-carga cardíaca (dilatando I s
Ivasos venosos capacitantes). Este ek~cto vascular temprano parece estar mediado p r
iprostaglandinas y presupone adecuada fuNción renal con activación del sistema renina-angiotensi a
¥ smtesis sin alteración 'de prostaglandinas. Además, más allá de su efecto natriuréYCo, ..,.?
I 1/ ;'
I ¡rile'
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furosemida disminuye la reactividad vas¿ular a catecolaminas (que está aumentada en pbcientes

• " • I

hipertensos).;; I

La efectividad antihipertensiva de furoserr.lda se puede atribuir a aumento de la excreción d,esodio,
reducción del volumen sanguineo y respuesta reducida a los estimulas vasoconstrictores del
músculo liso vascular. l :

Caracterlsticas
EspironoJactona
El efecto diurético generalmente es de inicio lento. El efecto máximo se alcanza dentro de los 2 a 3
dias después del comienzo del tratamiento, y la 8ctividad declina aproximadamente desnués de
transcurrido el mismo periodo desde el momento de la suspensión de la droga. I

Furosemida i
Después de su administración oral, el ini('io de la diuresis se produce dentro de la hora. El efecto
máximo se produce dentro de la primera .:)segunda hora y dura entre 6 y 8 horas. La curv~ dosis-
respuesta es lineal en un ampiio rango de, ..Iosis. - :
FARMACOCINETlCA ,;,
Espironofactona ..
Se absorbe rápidamente después de la .,dminist" cV,lnoral (tm,,: 1 a 2 horas). Sufre un marcado
efecto de primer paso hepático, transforn :ándose ,:n varios metabolitos. La máxima concenlración
de dichos metabolitos se observa dentio de la" :: a 4 horas. Estos comportamientos I de la
espironolactona tamb,én se verifican cu~ndo se administra el producto combinado furosemida-
espironolactona. . "
Algunos de los metabolitas tienen activida'¡ antimineralocorticoide. I

Se elimina rápidamente (Vm plasmática: 1.5 horas), pero sus metabolitos lo hacen más lentamente.
La eliminación se produce predorn¡nanterr!~ntepor orina, y en menor medida con la bilis. I

Se une a protelnas en el orden del 90%. Su absorción aumenta si se ingiere junto con las colnidas
(se produce un aumento de la concentración sérica de la droga y sus metabolitas del 50 al 100r,).
Tanto la espironolactona como sus metabolitos cruzan la barrera placentaria. La canrenona, uno de
sus principales metabolitos, se excreta en la lecha materna. i
Furosemida
La furosemida se absorbe rápidamente del tracto góstrointestinal.
La biodisponibilidad promedio de furosemida en voluntarios sanos es de aproximadamente ~O a
70% de la dosis administrada. E.n pacientes, la blodisponibilidad de la droga es influenciada por
varios factores - inclusive por enfe'medac,es subyacentes. y puede llegar a reducirse al 30%' (por
ej., en slndrome nefr6tico). Estos compO',lamientoslde furosemida también se verifican cuandb se
administra el producto combinado furosemda-espir~nolactona. '1

La concentración plasmática máxima se ,.,.:gistradéspués de una hora de la administración oral. El
volumen de distribución relativo es de 0,2 :,¡ros por I:g ¡je peso corporal. I
La furosemida se liga en gran proporción '¡ las proll:ir,as plasmáticas (más del 98%), principalmente
a la albúmina. La vida media de furost~mida es'.'di? 2 horas aproximadamente, aunque se. ve
prolongada en recién nacidos y en pacient;,s con f""o ,enal y hepático. I .
Se elimina principalmente como droga sIn cambi.)s: El único metabolito importante es el éster
glucurónico, que se recoge en la orina en r'roporciones del 10 al 20%. 1

El c1earance renal promedio en sujetos sanos corresponde a aproximadamente dos tercios ¡del
clearance total, mientras que un tercio dE:la dosis de furosemlda se excreta vía rutas no rena es.
Debido a su alta uni6n a proteinas, la e:.:creción renal se produce principalmente a través d~ la
secreción activa de furosemida al lumer.' tubular mediada por el sistema de transporte aniónico
proximal. En la mayoría de los casos, la emética de la eliminación sérica puede describirse usa~do

, el modelo de dos compartimentos. I
La furosemida atraviesa la placenta y se excreta en la teche materna. I

, POSOLOGIAlDOSIFICACIÓN • MODO DE ADMINISTRACiÓN I
,La duración del tratamiento debe ser determinada por el médico sobre la base de los requerimientps
individuales. I

Se detallan a continuación las recomenda(.~ones genemles. 1
Administrar 1 a 4 capsulas diarias durant,Jlos primeros 3 a 6 dJas,dependiendo de la gravedad del
trastorno de salud.' . ,1",' , .. '1

l "
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El tratamiento puede continuarhabitual~~ ~ Q rSit diaria de 1 a 3 cápsulas o m~nos. Se
puede alcanzar una dosis inferior de mantenimiento administrando una dosis única cada 2 ó:3 dias.
Se dispone de cápsulas de Lasilactonilr' 100 mg para los pacientes que necesitan una dosis
proporcional de furosemida comparativamente más baja (en combinación con dosis dialias más
altas de espironolactona). .,¡ 1

Forma de administración: tomar las ',3psulas el'\teras. Es conveniente ingerirlas dufante el
desayuno y/o el almuerzo -ya que asl si.: aument" marcadamente la absorción- y con abGndante
cantidad de agua (aproximadamente '1: vaso). \ N? se recomienda ingerir dosis vespertinas
(especialmente al iniciar el tratamiento) dbbido al ,ur:lento de la producción nocturna de olina que
se espera en tales casos. '. ~ : I

I

la hipopotase\"ia se
sin interrumpir la

I
\

I
~~~ t. I
No se dispone de información sobre el us(',en niños'~ ' I
La espironolactona puede causar cambios',en la voi. Esto debe considerarse especialmente en caso
de pacientes cuya calidad de voz sea ¡,especialr',e,.'te importante (por ej., actores, cantores y
docentes). ~ ' "

~

CONTRAINDICACIONES:

• Hipersensibilidad conocida a esp!ronolactona, furosemida, sulfonamidas o de'rivados
sulfonamldicos, o a alguno de los exci~ientes. '1

• Deterioro de la función renal y cleara',ce de creatinina Inferior a 30 mllmin por 1,73 m' de área
de superficie corporal, falla renai agudd o anuna, I

• Falla hepática acompañada de deterioro de la conciencia (coma o precoma hepático). I
• Hiperpotasemia.
• Hipopotasemia severa (Léase: "Reacciones Adversas'/: sin embargo, si

desarrolla durante el tratamiento habitualmente puede corregirse
administración de Lasilacton@,

• Hiponatremia severa.
• Hipovolemia o deshidratación (con o sin hipotensión simultánea).
• Embarazo y lactanc~a.

.\
I

El flujo urinario (micción) debe ser asegurado. En pacientes con una obstrucción parcial del¡flujo
unnario (por ej.: en pacientes con desó,denes del vaciamiento vesical, hiperplasia prostática o
estrechamiento de la uretra), una produco,jónincrementada de orina puede provocar o agravar las
molestias. Debido a esto, estos pacient~s requieren monitoreo exhaustivo, especialmente Jn la
primera etapa del tratamiento. \ I
El tratamiento con Lasilacton@ requiere supervisión médica regular. En necesario un control
cuidadoso, especialmente en pacientes con: I

hipotensión; I
pacientes que se encontrarían en riesgo particular si son sometidos a caidas ¡ndeseablemente
pronunciadas de la presión sangulnea (por ej., con estenosis importante de las art~rias
coronarias o de los vasos sanguineos que irrigan el cerebro); I
diabetes mellitus latente o manifiesta;
gota; I
slndrome hepato-renal: fallo de la funcll~n renal "saciada a deterioro hepático severo.
hipoproteinemia (por ej.. asociada con _\lndrome nefrótico), ya que podrla debilitarse el efect~ de
furosemida pero potenciarse su ototox~.:idad.Se;requiere una titulación de la dosis. I

Durante el tratamiento con furosemida ',deben c)ntrolarse regularmente sodio sérico, potasio,
creatinina y glucosa sanguínea. Particl.\':armente,~ 83 recomienda un monitoreo exhaustivo I en
pacientes con alto riesgo de desarrollar ',undese' u¡;ibrio electrolltico o en caso de una pérdida
significativa de fluido (por ej.: vómito, diarr",a, sudor,lci6n intensa). I
La hipovolemia o deshidratación, asi. como un desequilibrio significativo de algún electrolito o )9-"1
eqUilibriOaCldo-base, debe ser corregido .. " . !i

,¡ ,¡jI.' ./
~, ( ))'1.~ . ¡A'~
11

.
<1 ¡/.; . ...,,"'!
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Son necesarios controles frecuentes del nivel de'p"tasio sérico en pacientes con funcion renal
deteriorada y c1earance de creatinina dé,bajo de '60 ml/min por 1,73 m' de área de superficie
corporal y también en los casos en que Lasilacton'Bl se ingiera simultáneamente con otras drogas
que puedan llevar a un aumento de la concentraci6n de potasio. I
Durante el tratamiento con Lasilacton@pL'eden afectarse la capacidad de concentración y reacción
perjudicando la habilidad para conducir L'¡,operar maquinarias, Esto se intensifica al comienzo del
tratamiento o luego de consumir alcohol. I

I

Uso concomitante con risperidona: I
En estudios cHnices de risperidona controlados con placebo en pacientes de edad avanz~da con
demencia, se observ6 una mayor incidencia de mortalidad en los pacientes tratados con furosemida
más risperidona (7,3%; edad media 89 años, rango 75-97 años) cuando son comparados con
pacientes que son tratados con risperidona solo (3,1%; edad media 84 años, rango 70-96 'lños) o
furosemida sola (4,1%; edad media 80 años, rango 67-90 años). El uso concomitante de risp$ridona
con otros diuréticos (especialmente diurétitos tiazidicos usados en bajas dosis) no estuvo asociado
con hallazgos similares. :
No se ha identificado el mecanismo fisiopatológico que explique este hallazgo, y no se ha observado
un patr6n consistente para la causa de n',"erte. De todos modos, hay que prestarle atenci6n y se
debe considerar los riesgos y beneficios i~.eesta combinación o tratamiento concomitante con otros
diuréticos potentes antes de decidir su o:,o. No h,jbo un aumento en la incidencia de mortalidad
entre los pacientes que estaban recibienclo otros (iu'éticos como tratamiento concomitante con la
risperidona. Más allá del tratamiento, ladeshidrat:,c,ón es un factor de riesgo agregado p.ara la
mortalidad y por lo tanto debe ser evitada cln los pae.ientesde edad avanzada con demencia (Léase:
"Contraindicaciones'). I
Existe la posibilidad de exacerbaci6n o activación del lupus eritematoso sistémico. I,
Interacciones". i

La absorción de espironolactona aumentá' notablemente al ingerir LASILACTON@ 50 junto con la
comida (Lease "Farmacocinética').

Asociaciones con precaución de uso ¡.)
La administración concomitante de cisplG:~1noy fur.osemida conlleva el riesgo de producir efectos
ototóxicos. Adicionalmente, la nefroloxicldad del ;.:isplatino puede resultar aumentada si nh se
administra la furosemida en dosis bajas (por ej., 40 ',,¡, en pacientes con funci6n renal normal) ylcon
balance positivo de líquidos cuando es usada para \ograr la diuresis forzada durante un tratamiento
con cisplatino. I
La furosemida disminuye la excreci6n de las sales de litio y puede causar aumento d~ la
cencentraci6n de ellas en el suero resultando en un aumento de la toxicidad, incluyendd un
incremento del riesgo de cardiotoxicidad: y neurotoxicidad por liUo. Por lo tanto se recomienda
controlar muy de cerca los niveles de litio ~n los pacientes que reciben esta combinación de drog'as.
No deben administrarse LasilactonlIDy suclalfato dentro de las dos horas respecto uno del otro. rj:sto
se debe a que el sucralfato disminuye la absorción de furosemida del intestino y asi reduce, su
efecto.
Los pacientes que están recibiendo diuréticos pueden ser afectados por hipotensi6n sever~ y
deterioro de la función renal incluyendo casos con falla renal, especialmente cuando se les. .'
administra por primera vez -o en la primera oportunidad en que se incrementa su dosis- un inhibj~or"r;
de Jaenzima convertidora de la angiotensina (inhibidor de la ECA) o un antagonista del receptor de," . '

I , ,1
I •.. ' i •
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Asociaciones no recomendadas I

Cuando la espironolactona se administra concomitantemente con sales de potasio, con droga~ que
reducen la excreción de potasio, con antiinflamatorios no esteroides (AINEs) y con inhibidores de la
ECA (Enzima Convertidora de Angiotensina) puede ocasionar un aumento de la concentración de
potasio e hiperpotasemia. I
La furosemida puede potenciar los efectos perjudiciales sobre la audici6n de los aminogluc6siCiosy
de otras drogas ototóxicas. Dado que esto puede llevar a daños irreversibles, tales drogas se deben
usar con LasilactonlIDsoja si hay razones médicas apremiantes. I

. I

I
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la angiotens/na 11.Considerar interrumpir'temporariamente la administración de furosemi~a -o al
menos reducir la dosis- durante los tres días anteriores al comienzo del tratamiento o del incremento
de su dosificación con un inhibidor de la ECA o un antagonista del receptor de la angiotensin~ 11.

,

Risperidona: se debe.lener precaución y considerar los riesgos y los beneficios de la combinación
o el tratamiento concomitante con furosemida u otros diuréticos potentes antes de tomar la d~c¡sión
de su uso, Léase "PrecaucIones" respecto del in~remento de mortalidad en pacientes dé edad
avanzada con demencia. recibiendo concornitantemente risperidona. 1,

. ,
Levotiroxina: altas dosis de furosemidt, pueden; inhibir la unión de hormonas tiroideas: a las
proteínas transportadoras y de ese modc~"'provocaJ UI1 aumento transitorio Inicial de las hormonas
tiroideas libres, seguido de una djsminucic.,1 genera.: de los. niveles totales de hormona tiroidea, Los
niveles de hormona tiroiaea deben ser corJolados '

,

Asociaciones a tener en cuenta 1I

La administración concomitante con AINh, inclusiJe ácido salicilico puede reducir el efecto 'de la
furosemida, En pacientes con deshidrato,ción o tlipóvolemia la administración de AINEs puede
causar falla renal aguda La toxicidad por .aliciiatos puede incrementarse con el uso de furosemida,
El uso concomitante de espironolacton~ y carbenoxolona puede producir el efecto de ",Iterar
reclprocamente la acción de las drogas, ;';:neste &specto, el regaliz en grandes cantidades actúa
igual que la carbenoxolona,' i
El riesgo de desarrollar hipopotasemía pl~,=de incrementarse por corticoesteroides, carbenoxoJona,
regaliz en grandes cantidades y uso prolMgaao de laxantes, '1
La espironolactona puede causar aumento del nivel sanguíneo de digoxina. Adicionalmente, los
efectos y los efectos colaterales de las preparaciones digitálicas y de las drogas inductora~ del
sindrome de prolongación del intervalo al pueden potenciarse por cambios en ias concentraciGlnes
eiectroliticas (por ej" hipopotasemia, hipomagnesemia) debidos a furosemida, I
La acción de Lasilacton@puede debilitarse por fenitoina concomitante, i
Si se indican concomitantemente agentes antihipertensivos, diuréticos u otras drogas con pote?cial
de causar reducción de la presión sangl,lnea, debe preverse una calda más pronunciada de la
misma. En ciertas circunstancias, especialmente cU'ando se ingiere en combinación con inhibidbres
de la ECA, pueden producirse caldas pro'~nciada¡: de la presión sanguinea que pueden progresar
hasta shock (debido a la vasodilatación); "do pued" lI~var a deterioro de la función renal (la que, en
casos raros, llega hasta falia renal aguda)!' ~ . '
El efecto de las drogas antidiabéticas y tie los sir lpl,ticomiméticos utilizados para incremental la
presión puede debilitarse, mientras que lo," efectos~f. los relajantes musculares tipo-curare o d~ la
teofilina podrían potenciarse, I
Lasilacton@puede potenciar los efectos yios efeck-s colaterales de los salicilatos administrados en
dosis altas. :
En pacientes que reciban tratamiento concomitante con furosemida y altas dosis de ciertas
cefalosporinas puede producirse deterioro',Je la función renal, I
La furosemida puede potenciar los efectos perjudiciales sobre el riñón de las drogas nefrotóxicas, I
El efecto de la furosemida puede reaucil;3e por la presencia de probenecid, metotrexato y otl,as
drogas que -. como furosemida - tienen importante secreción renal tubular. Contrariamente,lla
furosemida puede disminuir la eliminación renal de dichas drogas, El tratamiento con altas dosis
(especialmente en forma simultánea tanto de furosemida como de las otras drogas) puede condubir
a mayores niveles séricos y -en consecuencia- al aumento del riesgo de efectos adversos debidos
a ambas medicaciones. 1I
El uso concomitante de ciclosporina A y furosemida se asocia con mayor riesgo de artritis gotosa
secundaria a hiperuricemia inducida por furosemida y deterioro de la excreción renal de urato ppr
ciclosporina,' I
Los pacientes con alto riesgo de nefropo::'trapor radjocontraste tratados con furosemida tuvieron
mayor incidencia de deterioro de la funci6\" renal de...spuésde recibir radiocontraste, en comparaciÓn
con los pacientes con alto riesgo a los ql;~;se les C2dministrósolo hidratación intravenosa antes de
recibir radiocontraste. : I.' '1", ,

o l' I '
" _. ! /i,).
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Embarazo
La furosemida atraviesa la placenta Es, Jdios re lIi;;ados con espironolactona en animales han
mostrado feminización de los genitales en'crias ma,:h " Se han reportado efectos anti-androgénicos
en humanos con riesgo de ambig(~dad 9\,n:,al externa en varones recién ~acidos,
LASILACTON@50 no debe ser administrac,o durant, E' embarazo, I
Lactancia I
La furosemida es excretada en la leche "'¡"terna y puede inhibir la lactancia La lactancia debe ser
evitada durante el tratamiento con LASILA',:TON@50, '

• Trastornos nutricionales y deIIT.- )tabolis.; 1(:, (Léase "PrecaucionesJJ
)

Aumento en la excreción de otros elec,mlitos, (JO' ej.: potasio. calcio y magnesio). Los dos
ingredientes activos lienen influencia opue:;ta sobre'la excreción de potasio. La concentración sé~ca
de polasio puede disminuir. especialmen';e al inici.o del tratamiento (debido a que la furosem!da
empieza a actuar antes), aunque lueg',' -especialmente con el avance de la terapia- dioha
copcentración puede aumentar (debido ',1 posterior comienzo de acción de la espironolacto)1b).
particularmente en pacientes con deteriorc:de la función renal. lA _.I

~:J, I
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Colestiramina: podria producirse hiPe~~8l~~a q~Icontexto de
hiperclorémica en pacientes tratados con V'ISI LAClON@ y colestiramina

'"

I
Uso en el paciente pediátncos , I

No se dispone de información sobre el usó en niños, No han sido realizados estudios controlatlos en
pacientes pediatricos,' I
Carcinogénesis I
Furosemida: sobre la base de estudios epidemiológicos no es posible establecer una clasificación
carcinogénica para furosemjda. En un estudio de cHcinogénesis en ratas se observó un increlnento
marginal en tumores no comunes, Estos hallazgos se consideran incidentales, '1

Esplronolactona: no fueron detectados e:ectos carcjnogénicos en experimentos con animales, aún
con dosis extremadamente altas. ,~i.'!: I
Mutagenicidad . I
Furosemida: en pruebas in vitro c::m bact. nas y cé.ull3s mamarias, se encontraron resultados tanto
negativos como positivos, Sin embargo, id inducci"m de mutaciones génicas y cromosómíca's fue
observada solo cuanIJo la furosemida alca"zó conc, nLaciones citotóxicas, I
Espirono/actona: no mostró potencial mU:,agénico . ,n pruebas con animales,

, t.
Trastornos de la fertilidadlTeratogenicid,ad " . I
Furosemida: administrada por vla oral no;deterioró la fertilidad de ratas machos y hembras a dosis
rliarias de 90 mgikg de peso corporal ni e".ratones ;nachos y hembras a dosis diarias de 200 n)g/k9
de peso corporal. Tampoco se observa<,.>n efectos embriotóxicos o teratogénicos relevantes en
varias especies de mamiferos. ' I
Espironolactona: causó feminización de los fetos machos en ratas, atribuible a su aqción
antiandrogénica. Estudios en ratas y ratones no produjeron signos de efectos teratogénicos. I

Empleo en insuficientes hepáticos o renales. Léase "Contraindicaciones". ''Precaucionek'' e
"Interacciones", I
REACCIONES ADVERSAS: I
Las frecuencias derivan de datos de !itera.ura referida a estudios donde furosemida es utilizada en
un total de 1387 pacientes, en cualquier iosis y €O cualquier indicación. Cuando la categorl~ de
frecuencia fue diferente para la misma rea..ción adv"sa, fue seleccionada la mayor. I
Cuando resulte aplicable la siguiente tabla'.je frecuf'lda CIOMS es utilizada:
M.uy común: ~10%; Común: ~1 y <10%; F..leo comqn: ~O,1 y <1%; Rara: ;?:O,01y <0,1%; Muy r¡'ra:
<0,01%; Desconocida (no puede estimarse. a partir (e os datos disponibles) .

I
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Muy común: trastorno de los electrolítos Ijncluyenc,o ;os sintomáticos). En caso de pulso irtegular,
cansancio o debilidad muscular (por ej., en las piernas), en particular sa daba evaluar la posibilidad
de hiperpotasemia. Deben corregirse los;rastornos del balance electroiitico, especialmentd si son
importantes. i I
Deshidratación e hipovolemia, especialm"mte en pacientes de edad avanzada. Para contrarrestar
esto es importante compensar toda pér(fida no deseada de líquidos (por ej., debido a vbmitos,
diarrea o transpiración intensa). . I
Aumento de los niveles sangulneos de creatinlna y triglicéridos.
Común: hiponatrernia, hipocloremia, hipopotasemia, aumento en los niveles séricos de colestJrol
Aumento en los niveles sanguineos de ácido úrico y de los ataques de gota, aumento del vdlumen
de orina. I
Poco común: tolerancia deteriorada a la glucosa. Fuede manifestarse una diabetes mellitus I'atente
(Léase "Precauciones').' . I

Desconocida: hipocalcemia, hipomagnesemia, aumento de la urea sangulnea, alcalosis metabblica.
Pueden ocurrir mareos o calambres ;;JO las piernas en el contexto de una hipovo'emia,
deshidratación o hiperpotasemia. !: , I
Slndrome pseudo-Bartter con el uso inad~ 'uado y/c uSo a largo plazo de furosemida. I

• Trastornos vasculares ~- ." . I
Muy común: hipotensión, incluyendo hipot~nsión ort,)S ática (Léase "Precauciones').
Rara: Vasculítis. ' .' I
Desconocida: Trombosis '1 l

• Trastornos renales y urinarios 1, '.: '. I
Común: aumento del volumen de orina, le' que puede provocar o agravar el malestar en pacientes
con obstrucción del flujo urinario, falla fenal especialmente en el contexto de perfusión ienal
decreciente..! I
Rara: nefritis tú bulo-intersticial •
~~: f. I
- aumento del sodio y del cloruro urinario, \¡etención de orina (en pacientes con obstrucción parélal al
flujo urinario, léase "Precauciones"). ,1
- nefrocalcinosis ¡nefrolitiasis en infantes prematuros (Léase "Precauciones")'
- falla renal (Léase "Interacciones y asociaciones medicamentosas")

• Trastornos gastrointestinales
Poco común: náuseas j: I
Rara: vómitos, diarrea. En casos aislados podrlari desarrollarse ulceraciones gástricas (inclusive
con sangrado) 1 I
Muy rara: pancreatitis aguda. "
Desconocida: incremento de las enzimas .:'iepáticaf. podria ocurrir ulceraciones gástricas (inclutive

l - I

con sangrado).' .. I
• Trastornos hepato-biliares

Muy rara: colestasis, aumento en las transi!~minasas'_ I
Desconocida: Hepatitis. ,,',í. I

• Trastornos laberínticos y de oíd.~
Poco común: trastornos auditivos (usu¡;~.lmente ;ré31sitoríos), especialmente en pacientes Gon
deterioro de la función renal, hipoproteinemia, (ej. sindrome nefrótico) y/o con administración Ide
fu~osemida en forma endovenosa y fap¡da~ Se han reportado casos de sordera, a veces irreversi~le,
luégo de la administración oral de furosem"da. I
Muy rara: tlnnitus. ~

• Trastornos cutáneos y del tejido subcutáneo I
Poco común: prurito, urticaria, rash, dermatitis bu llosa eritema multiforme, penfigoide bulloso,
dermatitis exfoliativa, reacción de fotosensíbilidad, púrpura. I
De,sconocida: Síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis epidérmica tóxica, Pustulosis exantém'Pa
generalizada aguda (PEGA) y erupción por drogas con eosinofilia, sinto~as sisté~icos (DRES,S,
por sus siglas en inglés), reacciones liquenoides. Hirsutismo. 1

1

• Trastornos del sistema inmune . ~ :/
Rara: reacciones anafilácticas o anafilactoideas severas (por ej. con shock). ,\1' ..
Desconocida: exacerbación o activaclon.d(\llupus eritematoso sistémico. ~.{'i

..' i. 11,'

Ultima .Revisi~n: CCDS V12_Lasilac\on 50_PL:,'aV012IJU,17 - pf¡\,rólJI,bo-¡?ó'r769047-API'/';~~~;vti~L",,,,,
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• Trastornos del sistema nervioso .

Rara: parestesIas.
ComlÍn:' encefalopatia hepática en pasientes con
"Contraind Icaclones").
Desconocida: dolor de cabeza. ataxia, pe'sadez/SotTlno!encia.
de conciencia

• Trastornos sanguíneos y del sis.ema linfático
Común: hemoconcentración . '¡r; 1¡ 1

Poco comCm: [rombocitopenia '~I~' 1

Rara: leucopenia, eosinofilia ,.. l . I
Muy rafa" agranulocitoslS, anemia aplásict anemia ";~emolitlca. 1

1

• Trastorn9s musculoesqllelético~'i' y del te. 'd ) conectivo I

.Desconocida: se reportaron casos de rabd1 lmiólisis" 31'lenudo en el contexto de hipopotasemla 1

severa (ver: ~Contra¡ndicaciones"). :., .' ¡
• Trastornos congenitos y familia,--es/genéúc~s 1

Desconocida: incremento en el nesgo de persistencia del ductus artenosus cuando es admmistrkdo
a infantes prernaturos d~lrante las primera{,semanas de vida.' I

• Trastornos mamarios y del apar;¡,to reproductivo 1

Desconocida: debido a su similitud c:.,iJímicacon las hormonas sexuales. la espironolactdna
puede aumentar la sensibilidad al tacloide los pezones y causar mastodinia y agrandamiento bel
busto. Es!e efecto es dosIs dependiente y ocurre t~nto en hombres, como en mujeres, I1El
agrandamiento del busto en los hombres es depenolente de la duración de la terapia y '!es
reversible, I

En mujeres, irregularidades menstruales, incluyendo amenorrea, las cuales son dosis dependientds.
En.varones, puede causar disfunCión erécti1. :

• Trastornos respiratorios, toracicos y mediastínicos 1
1

La espironolactona puede GBusar cambids en la voz. Ronquera y engrosamiento de la voz en
mujeres. Aumento del tono en hombres. Ei'i algunos pacIentes estos cambios persisten aún despu@s
de haberse discontinuado el tratamiento cc'" LASIL~CTON@ 50 1

• Trastornos generales . .i~ "1 .: 1
Rara: Fiebre ~t( ,1,- 1

" } '~. 11

SOBREDOSIFICACIÓN: '" 1
El cuadro cIlnlcO de una sobredOSIS 3f11Jda o c' )[)"ca aepende sobre todo del alcance y las
consecuencIas de las pérd',das electrohtld\s y de ll..:ju'do. por ejemplo hipovolemia, deShidrataclon,il
hemoconcentracióll. arritmias cardiacas {entre ellas bloqueo A-V y fibrilación ventncular). LOs¡
síntoma's de estos trastornos incluyen hi(rOtenslón seyera (progresiva hasta el shOCk), falla renal¡
ag~:da, trombOSIS, estados de deliriO. paral;sis flácida, apatia 'y confusión.
No se conocen antídotos especificas para'~LlrOSemlda y espironoiactona, Si la ingestión es reciente, 1

puede intentarse limitar la posterior abso\ción sist~m¡ca de I?s ingred~entes ~ctivo~ con medidas 1

1como lavado gástrico o aquellas destlnada~.; a redUCIr la absorclon (por ej .. carbon activado).
Deben corregirse los trastornos clínicos relevantes en el equilibrio electrolitico. y de liquidas. Junto 1

1con !a prevención y ei tratamiento de complicaciones serias resultantes de dichos trastornos y de
otros' efectos en el cuerpo, esta acción correctiva puede requerir control médico intensivo tanto 1

1

general como especifico, asl como también medIdas terapéuticas (por ej., para promover la I

eliminación de potasio). . 1

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA S08REDOSIFICACIÓN, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS 1

CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGiA 1

HOSPITAL DE PEaIATRiA RICARDO GU.T/ERREZ 08004448694! (011) 4962-6666-2247 1

HOSPITAL A POSADAS: (011) 4654-664-1 4658-{ 777 1'7 I I
HOSPITAL FERNÁNDEZ (011) 4808-265'/4801-7;:57 Ji, / 1

OPTA TiVAMENTE OTROS CENTROS D(' INTOXJ( 'A 'JIONES, " ,J I
,. ,_" ': •. 'fr." 1

'úttbV;',~j)\'dH/"'I~ci.l~i¡¡,<~." 1

l~ _ NdLd,/ ~i.. r".,n,l~; 1
•• ' ,1 , ;.' Tú ','~ 1

'~-,~~~.p.", " l. :'(~,Z.' :
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CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMly¡;ENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente infe~ora 30°C. ;
MANTENER EN su ENVASE ORIGINAL, NO DE8lf UTILIZAR ,E,DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.

INDICADA EN EL ENVASE. El medicamento vence' I ultimo dia del mes que se indica e¡nel
envase. No usar si la lámina que prolege loS' comprimidos no está intacta.

MANTENER TODOS LOS MEDICA-MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiÑOS!

Elaborado en Av. San Martin 4550. La Tablada. Provincia de Buenos Aires. Argentina.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Polonia 50. La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel (011) 4732 5000
www.sanofi.com.ar
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W 37.983
.Dirección Técnica: Verónica N. Aguilar. Farmacéutica y Lic. en Industrias BiOqUíP,¡CO-
Farmacéuticas. 1.
http://wwwanmat.gov.ar/farmacovigilanciaINotificar.asp o llamar a ANMAT responcle 0800-333-r 234

; 1

ÚLTIMA REVISIÓN:_ ecos V12_Lasilacto¡', 50_Pt-,sav012/JuI17 - Aprobado por Disposición

W:...... " r- \ 1

1:!' ~1'
1. . \'. ~
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PROYECTO PARA PROSPECTO de INFORMACiÓN paraPACIENTES

LASILACTON<lll50
ESPIRONOLACTONA ...:FUROSEMIDA 50/20 ing

Capsulas - via oral

Venta bajo receta INDUSTRIA ARGENTINj

Lea todo el prospecto detenidamente antes 'de empezar a tomar este medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico. I
Este medicamento se le ha recetado a usted y no.debe darselo a otras personas, aunque ten9al11os

mismos síntomas, ya que podría ser perjudicial. '
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efee o

adverso no mencionado en este prospecto. informe a su médico. 1

1
Utilice siempre Lasilacton<lll50.como su médico le ha Indicado.

Salvo preGÍsa indicación del médico. no debe utilizarse ningún medicamento durante el embarazo,
CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

Contenido de la Información para el paciente:
1. Qué es LASILACTON@50 y para qué se utiliza
2. Antes de tomar LASILACTON<lll 50
3. Cómo debo tomar LASILACTON<lll50
4. Posibles efectos adversos
5 Cómo debo conservar y mantener LASILACTON@ 50
6. :lnformación adicional

1. QUE ES LASILACTON<lll50 y PARA QUE SE UTILIZA
LASILACTON@50 cápsulas es un diurético. Actúa aumentando la elllnlnaclón de orina (diurético) y
reduciendo la presión arterial (antihipertenslvo). . I
Siempre bajo la presc~ipci6n de. su ~édic~, este m,edicamento e~ta.ind~cad~ para e! ~ratamjen.t~ del:

'l'l Edema asociado a InsufiCiencia cardiaca congestiva, CirroSIS hepatlca (ascitis), y
. enfermedad renal, incluyendo sindrome nefrótico (tiene prioridad el tratamiento del la

enfermedad básica). .
• Enfermedades causadas por una producción anormalmente elevada de una hormGna'

natural (aldosterona).

2. ANTES DE TOMAR LASILACTON@50
Lea atentamente las instrucciones que se proporcionan en el apartado 3 (ver "Como tomar
LASILACTON@ 50"). 1
No tome LASILACTON@ 50: .

• el1 caso de ser alérgico/a a LASILACTON@ 50. a los med',camentos del tipO LASILACTO @
50 (sulfonamidas o espironolactona), o a cualquiera de los demás componentes de
LASILACTON@50.

• en el caso de que disminuya su volumen total de sangre (hipovolemia), o sufra
deshidratación. .

CI si sufre pr9blemas graves en los riliones, acompañados de una disminución en la
eliminación de orina (insuficiencia renal con anuria), que no responda a este medicament

• si disminuye gravemente su nivel de potasio. en sangre (hipopotasemia grave). 1

& si presenta elevados niveles de potasio en sangre,
• si sufre deficiencia grave de sales de sodio en sangre (hlponatremla grave) L
• en caso de encontrarse en estado precomatoso y comatoso (asociado a encefalopatla ~ /l '-"

hepática). / '/i]/)
~l- ..-
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• si sufre una enfermedad llamada de Addison, que produce un daño de la corteza

suprarrenal dando lugar a una deficiencia hormonaL
• si está usted amamantando a un bebé (ver "Tenga especial cuidado con LASILACTON@

50").

Tenga especial cuidado con LASILACTOMID 50:
• si usted tiene problemas de eiiminación de orina, sobre todo al inicio deltralamiento.
• si su presión arterial es baja (hipotensión).
• si usted tiene un riesgo elevado de sufrir un descenso pronunciado de la presión arterial

(pacientes con estenosis coronaria o cerebral significativa). \
• si usted padece diabetes mellitus latente o manifiesta.
• si sufre gota.
• si liene problemas de riñón graves, asociados a enfermedad grave del higado (sindrome \

hepato renal) .
o si sus niveles de proteinas en sangre son' bajos (hipoproteinemia), además de padecer po~

ejemplo slndrome nefrótico (ver "Posibles efectos adversos"). . I
• en niños prematuros (ver "Posibles efectos adversos").
• durante su tratamiento con LASILACTON@ 50, generalmente se requerirá un control

periódico de sus niveles en sangre, de sodio, potasio y creatlnina, y en especial si usted
sufre una pérdida grave de liquidas, por v6mitos, diarrea o sudoración intensa
(deshidratación o hipovolemia), ya que su médico podrla requerir la interrupci6n del
tratamiento.

• si está tomando aminoglucósidos u otros medicamentos que afecten a la capacidad
auditiva.

• si pacientes mayores de.55 años con demencia están tomando risperidona. La risperidona¡
es un medicamento que se utiliza para tratar ciertas enfermedades mentales, como la
demencia (enfermedad que se caracteriza por presentar varios slntomas: pérdida de
memoria, problemas para hablar, problemas para pensar).

o si usted está medicado con coiestiramina,
• Existe la posibilidad de exacerbaci6n o activaci6n del lupus eritematoso sistémico.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
No tome LASILACTONIjj) 50 si está embarazada, piensa que puede estar embarazada o si está
intentando quedarse embarazada. Las mujeres en edad fértil deben tomar las adecuadas medidas
anticonceptivas.
No tome LASILACTON@ 50 si está amamantando a su hijo.

Conducción y uso de máquinas:
Ciertos efectos adversos ocasionados tras la administración de LASILACTON@ 50 como por
ejemplo somnolencia y descenso pronunciado de la presi6n arterial, podrian disminuir su capacidad
de concentraci6n y de reacci6n, y por tanto podria suponer un riesgo para aquellas situaciones en
las que estas capacidades sean de. especial importancia, como por ejemplo la conducción de
vehículos o utilizaci6n de maquinaria.

I

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si está tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
Algunas sustancias pueden ver aumentada su toxicidad en el oldo y en el riñón, si son
aaministradas junto con este medicamento. De ahi que si se administran conjuntamente, sea bajo
estricto control médico, entre estas sustancias están:

• Antibíóticos aminogluc6sidos (medicamentos para ias infecciones) tipo gentamicina,
kanamicina y tobramicina.

• Medicamentos para el cáncer (Cisplatlno). J?
Ultima Revisión. ecos V1~_Lasilacton 50_PIP_sav012/Jul17 J.!:PfJl,JidnJP9489-AP~*J~.;~ T.
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Este medicamento y sucralfato no deben ser administrados conjuntamente, con un mtervalo menor
de 2 horas, ya que el efecto de LASILACTON@ 50 podria verse reducido,
Este medicamento puede debilitar el efecto de otros medicamentos.

• Medicamentos usados para la diabetes (antídiabéticos).
e Medicamentos usados para elevar la presión arterl'al (sl'mpatl'coml'me' t,'COS con e eclo

1hipertensor por ejemplo, epinefrina y norepinefrina),
También puede aumentar la acción de otros medicamentos como.

• Medicamentos para ei asma (teofilina),
* Relajantes musculares tipo curare.
• Medicamentos para la depresión (litio). pudiendo potenciar los efectos perjudiciales del litio

sobre el corazón o el cerebro, I
• SaliCilatos I

l!l Medicamentos hipo tensores (para disminUIr la presión arterial), como dIuréticos, mhlbldbres
de la ECA, o un antagonista de los receptores de anglotenslna II I

• Medicamentos tÓXICOS para el riñón 1

Algunos medicamentos para la inflamaCión y el dolor, por eJemplo, Indometaclna (antllnflamato"qs
no esteroideos Incluyendo aCldo acetil sallclllco) y medicamentos para la epilepSia (feCltolna)
pueden reducir et efecto de LASILACTON@ 50,
Además pueden reducir el efecto de LASILACTON@ 50 o ver aumentados sus efectos adversos
(por reducir la eliminación renal de estos medicamentos). medicamentos como probenecid y
metotrexato u otros medicamentos que sufran secreción significativa por el riñón.
Las siguientes sustanciéis pueden reducir los niveles de potasio en sangre (hipopotasemia) si se ,
administran con LASILACTON@ 50:

• Medicamentos para la inflamación '(corticosteroides).
el Carbénoxolona.
• Cantidades importantes de regaliz.
• Uso prolongado de laxantes para el estreñimiento,

Algunas alteraciones electroliticas (por ejemplo, hipopotasemia, hipomagnesemia) podrian
aumentar la toxicidad de algunos medicamentos para et corazón (por ejemplo, digitáticos y
medicamentos inductores del sindrome de prolongación del intervalo QT),
Algunos pacientes que reciban altas dosis de antibióticos del tipo de las cefalosporinas pueden slllfrir
disminución de la función del riñón. 1

La administración conjunta de ,LASILACTON@ 50 y ciclosporina A puede producir artritis gotosa.l
Aquellos pacientes con alto riesgo de nefropatia por contraste que reciben LASILACTON@ 50,
pueden sufrir deterioro de la función del riñón.
La administración de LASILACTON@ 50 junto a risperidona en pacientes mayores de 65 años ca I
demencia, podria aumentar la mortalidad.
La administración de LASILACTON@ 50 junto a levotiroxina puede alterar los niveles totales de ,
hormona tiroidea, por lo que su médico puede indicar que los niveles de hormona tiroidea sean I

monitoreados.

3, CÓMO DEBO TOMAR LASILACTON@ 50
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento.
Tome LASILACTON@50 durante el desayuno y/o almuerzo, ingiriéndolo sin masticar y con
suficiente cantidad de agua (1 vaso de agua),
Si estima que ta acción de LASILACTON@ 50 es demasiado fuerte o débil comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.
Su médico le prescribirá la menor dosis suficienle para producir el efecto deseado,
En adultos el tratamiento recomendado es de 1 cápsula diaria. La dosis de mantenimiento es de I
medio a un comprimido al dia y la dosis máxima será la indicada por su médico y dependera de),
respuesta al tratamiento. .
Su médico le indicará la duración de su tratamiento con LASILACTON@ 50, No suspenda su G-"
tratamiento antes, !~' )¡11).

'lp l .
.-j,
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Si usted toma más LASILACTON@50 del que debiera:
Consulte inmediatamente a su médico o diríjase al servicio de urgencias del hospital mas próxim
acompañado de este prospecto. ¡.
Una sobred?sificación accidental podría dÚ lugar a una disminución grave.de la presión arterial
(que puede evolucionar a shock), problemas en el riñón (insuficiencia renal aguda), problemas e la
coagulación (trombosis), delirio, parálisis que afecta a músculos blandos (parálisis fláccida). apatla y
confusión.
No se conoce un antídoto especifico.
En caso de sobredosis o ingestión accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéut ca
o llame al Servicio de Información Toxicológica, (datos de contacto al final del texto) indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidó tomar LASILACTON@50,
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos LASILACTON@ 50 puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. I
A:l igual qüe con otros diuréticos, tras la administración prolongada de este medicamento puede
aumentar la eliminación de sodio (hiponatremia), cloro (alcalosis hipoclorémica) yen consecuencia

~~~~~~, al inicio del tratamiento, debido él la furosemida, podría aumentar'la pérdida de potaSiol
(hipopotasemia), calcio y magnesio. Estas alteraciones se manifiestan con sed intensa, dolor de
cabeza, confusión, calambres musculares," contracción dolorosa de los mllsculos especialmente 'e
las extremidades (tetania), debilidad muscUlar, alteraciones del ritmo cardiaco y síntomas l .
gastrointestinales, '.'
Sin embargo, con el avance de la terapia. por efecto de la espironolactona, podría aumentar el ni el
de potasio en sangre, produciendose en una situación grave llamada hiperpotasemia. Si tiene
alteraciones del ritmo cardiaco. sensación de hormigueo, debilidad muscular, para lisis flaccida o
espasmos musculares, deje de tomar LASILACTONIIll 50 y avise a su médico inmediatamente.
En particular en pacientes ancianos, LASILACTON@ 50 puede dar lugar o bien contribuir a la
aparición de un descenso del volumen total de sangre, deshidratación y alteraciones de la
coagulación (trombosis).
La furosemida puede provocar o agravar las molestias de los pacientes con dificultad para orinar,
así pues, se puede producir una retención aguda de orina con posibles complicaciones secundar as,
como también una falla renal especialmente en el contexto de perfusión renal decreciente.
En raras ocasiones se han comunicado casos de problemas en el riñón que puede ser
consecuencia de una reacción renal de tipo alérgico (nefritis intersticial).
El tratamiento con LASILACTON@ 50 puede dar lugar a elevaciones temporales de los nivetes e
sangre de urea, -y creatinina, y aumento de los niveles sericos de colesterol, triglicérídos, y é'lcido
úrico pudiendo dar lugar a ataques de gota, '
Ocasionalmente se puede reducir excesivamente del nllmero de plaquetas (trombocitopenia). En
casos raros se puede producir leucopenia (dismin'ución de los glóbulos blancos), eosinofilia
(aumento de un tipo de glóbulos blancos, los eosinófilos), ° fiebre; en casos aislados puede
aparecer agranulocitosis (disminución de un tipo de glóbulos blancos, los granulocitos), y
disminución del número de glóbulos rojos (anemia aplásica o anemia hemolítica).
Pueden aparecer trastornos musculaesqueléticos y del tejido conectivo. Se reportaron casos de
rabdomiólisis (manifestado clínicamente con dolores musculares y alterac"iones de
láboratorio) con frecuencia desconocida, a menudo en situaciones donde el potasio en
Si~ngre es muy bajo .

. LASILACTON@50 puede disminUir la tolerancia a la glucosa. En pacientes con diabetes mellitlls se
puede observar un deterioro del control rn'etabóhco, pudiendo manifestarse una diabetes mellitus
latente,
Se pude producir un descenso de la presión arterial. Cuando este es pronunciado, puede origina un
empeoramiento de la capacidad de concentración y reacción, obnubilaCión leve, sen sacian de
presión en la cabeza, dolor de cabeza, mareos, somnolencia, debilidad, trastornos de la visión,
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sequedad de boca, imposibilidad de mantener la posición erguida (intolerancia ortostática). En r ras
ocasiones se han descrito casos de inflamación alMgica de los vasos sanguineos (vasculitis).
ácasionalmente se pueden producir reacCiones en la piel y mucosas, como picor, sarpullido,
ampollas, reacciones liquenoides y otras reacciones más graves como eritema multiforme,
penfigoide bulloso (enfermedad autoinmun" de la piel), sindrome de Stevens-Johnson (reaccion, s
vesiculosas graves de la piel y las membranas mucosas). necrolisis epidérmica tóxica (alteraci6r\
grave de la piel caracterizada por la formación de ampollas y lesiones exfoliativas), dermatitis
exfoliativa, púrpura y reacción alérgica al sol (fotosensibilidad). En raras ocasiones tienen lugar
reacciones graves de tipo alérgico (anafilácticas o anafilactoides).

Raramente se puede producir una sensación de hormigueo en las extremidades (parestesias),
encefalopatla (alteraciones mentales en pacientes con problemas de higado)Con frecuencia
desconocida: dolor de cabeza, ataxia, pesadez/somnolencia, letargo,mareos, desmayo o pérdid de
conciencia. 1

En raras ocasiones pueden aparecer problemas auditivos y sensación subjetiva de tintineo (tinnitus),
reversible, en pacientes con problemas graves de riñón y/o disminución de los niveles de protein:.s
en sangre (hipoproteinemia). Se han reportado casos de sordera, a veces irreversible, con el usd de
furosemida. 1
Raramente pueden aparecer trastornos digestivos como nauseas. vómitos o diarrea.
Pueden ocurrir mareos o calambres musculares en el contexto de una deshidratación, disminuci, n
del volumen de liquido en su cuerpo o aumento del potasio en sangre. En casos aislados se puelJen
desarrollarse problemas hepáticos, como colestasis intrahepática, aumento de las enzimas I
hepáticas, o inflamación del páncreas (pancreatitis aguda), como también hepatitis. ;
Aumento del tamaño del busto. cambios ell la voz. Estos efectos son dosis dependientes y pued~n
ocurrir tanto en hombres como en mujeres. El agrandamiento del busto en los hombres es 1
dependiente de la duración de la terapia {es reversible.
En mujeres, pueden ocurrir irregularidades en el ciclo menstrual, incluyendo amenorrea
Existe la posibilidad (frecuencia desconocida) de exacerbación o aclivación del lupus eritematos
sistémico. I
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 o farmacéutico.

5. COMO DEBO CONSERVAR Y MANTENER LASILACTON@50
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30"C.
MANTENERENSU ENVASEORIGINAL,NODEBEUTILIZARSEDESPUESDELA FECHADEVENCIMIENTOINDI DA
ENEl ENVASE. La fecha de caducidad es el último dia del mes que se indica
No utilizar si la lámina que protege los comprimidos no está intacta.

6. INFORMACiÓN ADICIONAL
Composición de LASILACTON@ 50 I
Los principios activos de LASILACTON<llJ 50 son furosemida y espironolactona Cada cápsula
contiene: 50 mg de esplronolaclona y 20 mg de furosemida I
Los demás componentes son: celulosa microcnstalma, estearato de magnesIo, carboxlmetll a,mlón
sódico, lactosi' y talco. ,

Contenido del envase
LASILACTON@ 50 se presenta en envases con 30 cápsulas

- -MANTENER. TODOS LOS MEi5iCAMENTO!fFUE--R---A-D-E-L-A-L-C-A-N-C-E-D-E-L6'5 NtNOS
. ~-

Elaborado en Av. San Martín 4550, La Tablada. Provincia de Buenos Aires, Argentina ...)'1 ../
1//.>

sanofi.aventis Argentina S.A. . ... il :.- ..
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina. . _..----': 1- ...-.'" 0.-.
Tel: (011) 4732 5000 "<C;"-'"*.,,,: '.: R. Dona"
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www.sanofi.com.ar
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio ée Salud.
€ertificado N' 37.983 .'
Dirección Técnica: Verónica N. Aguiiar. Farmacéutica y Lic. en Industrias Bioquim co~
F¡armacéuticas. ,
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR AL HOSPITAL MÁS CERCAN O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL::

~~~=;;~~~E ;~~~~~A (~~CI~R~~~~~:;~~~5~~??//4 86~4/ (011) 4962.6666/2247

HOSPITAL FERNÁNDEZ: (011) 4808.2655/4801.7767
OPTA TlVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES
Al,te cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagi a
Web de la ANMAT: . I
h\tp:flwww.anmat.gov.arlfarmacovigilanciaINotificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800.333.1234

~u."',,.""OC"," ,_~.," "00 '" '" _~."' "'"'". A,ro'.' ••• ' , •••• " "" ""l...
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