Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niimero: DI-2018-2385-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004939-18-8

. VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004939-18-8 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., solicita Ia correcci()_n
del error material que se habria deslizado en la Disposicion ANMAT DI-2017-12986-APN-ANMAT#MS,
para la especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 37,983,

Que el error detectado recae en la omision de aprobacion de informacion para pacientes.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N® 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccion de Evaluacic'm y Registro de Medicameﬁtos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 v sus modificatorios.

Por ello;‘

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: .

ARTICULO 1°.- Rectificase ¢l error material detectado en la Disposicion ANMAT DI-2017-12986-APN-
ANMAT#MS, para la especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 37.983.



: ' ‘ i
ARTICULO 2°.- Autorizase el texto de informacién para pacientes obrante en documento GEDQ IF- 2018—
33069428-APN-DERM#ANMAT. l

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 37.983 siempre quel el
mismo se presente acompanado de la prescnte Disposicidn. l

ARTICULO 4°- Registrese; por Mesa de Entradas, notifiquese al interesado y  hagase entrega della
presente Disposicion conjuntamente con la informacion para pacientes, girese a la Direccion de Gestion de
- Informacion Técnica a sus efectos; cumplido, archivese, . ;

- Expediente N°: 1-0047-0000-4939-18-8
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PROYECTO de PROSPECTO de INFORMACION para PACIENTES

LASILACTON® 25/40
ESPIRONOLACTONA - FUROSEMIDA 25/40 mg
Capsulas - via oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

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, consuite a su medico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselc a otras personas. aunque tengan los
mismos sintomas, ya que podria ser perjudicial.
S censidera que algunc de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.
Utilice siempre Lasilacton® 25/40 como su medico ‘e ha indicado.
Salvo precisa indicacien del médico, no debe utilizarse ningin medicaments durante el embaraze.
CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTOQ

Contenido del prospecto

1. Que es LASILACTON® 25/40 y para qué se utiliza

2. Antes de tomar LASILACTON® 25/40

3. Como tomar LASILACTON® 25/40

4. Posibles efectos adversos

5 Como debo conservar y mantener LASILACTON® 25/40
6. Informacién adicional

1. ¢Qué es Lasilacton® 25/40 y para queé se utiliza?

LASILACTON® 25/40 capsulas es un diurético, Actiia aumentanda la eliminacién de orina (diurético)

y reduciendo la presién arterial {antihipertensivo).

Siempre bajo la prescripcion de su médico, este medicamento esta indicado para el tratamiento de:

« Edema asociado a insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepatica (ascitis), y enfermedad
renal, incluyende sindrome nefrotico (tiene prioridad el tratamiento de la enfermedad de base).

+ Enfermedades causadas por una produccién anormalmente elevada de una hormona propia
denominada aldosterana.

2. ;Antes de usar Lasilacton® 25/407
Lea atentamente las instrucciones que se proporcionan en el apartado 3 (ver ‘Como tomar
LASILACTON® 25/40").

No tome LASILACTON®:

* en caso de ser alérgico/a a LASILACTON® 25/40, a ios medicamentos del tipo LASILACTONG
25/40 (sulfonamidas © espironolactona), o a cualquiera de los demas componentes dé

LASILACTON® 25/40. ,

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

si sufre problemas graves en ios rifiones, acompanados de una disminucicn en la eliminacion de

orina (insuficiencia renal con anuria), que no responda a este medicamentc.

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

si presenta elevados niveles de potasio en sangre.

si sufre deficiencia grave de sales de sodic en sangre (hiponatremia grave).
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= i sufre una enfermedad llamada de Addison. que produce un dafo de la corteza suprarrenal
dando lugar a una deficiencia hormonal.

* si esta usted amamantando a un bebé (ver "Tenga especial cuidado con LASILACTON@
25407,

Tenga especial cuidado con LASILACTON® 25/40:

» siusted fiene preblemas de eliminacion de orina, sobre todo al inicio del tratamiento.

*  sisu presion arterial es baja {hipotension).

» si usted tiene un riesgo elevado de sufrir un descenso pronunciado de la presién artenal
(pacientes con estenosis coronaria o cerebral significativa).

+ siusted padece diabetes mellitus latente o manifiesta.

« sjsufre gota

+ sitiene problemas de rifdn graves, asociados a enfermedad grave del higado (sindrome hepato
renal)

= si sus niveles de proteinas en sangre son bajos {hipoproteinemia}, ademds de padecer por
ejemplo sindrome nefrético (ver "Posibles efectes adversos”).

« ennifios prematuros (ver “Posibles efectos adversos”).

e durante su tratamientc con LASILACTON® 25/40, generalmente se requerira un control
pericdico de sus niveles en sangre, de sodio, potasio y creatining, y en especial sl usted sufre
una pérdida grave de liquidos, por vomitos, diarrea o sudoracion intensa (deshidratacion o
hipovolemia), ya que su médico podria requerir [a interrupcidn del tratamiento.

+ si esta tomando aminogiucdsidos u otros medicamentes que afecten a ia capacidad auditiva.

* si pacientes mayores de 65 afios con demencia estan tomande risperidona. La risperidona es
un medicamento que se utiliza para tratar ciertas enfermedades mentales, como la demencia
{enfermedad gue se caracteriza por presentar varios sintormas: pérdida de memoria, problemas
para habiar, problemas para pensar).

» siusted estd medicado con colestiramina.

« Existe la posibilidad de exacerbacion o activacion del lupus eriternatosc sistémico.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No tome LASILACTON® 25/40 si esta embarazada, piensa que puede estar embarazada o si esta
intentando quedarse embarazada. Las mujeres en edad fértil deben tomar las adecuadas medidas
anticonceptivas,

No tome LASILACTON® 25/40 si esta amamantando a su hijo.

Conduccion y uso de maquinas

Ciertos efectos adversos ccasionados tras la admmlstracaon de LASILACTON® 25/40 como por
ejemplo somnolencia y descenso pronunciado de la presién arterial, podrizn disminuir su capacidad
de concentracion y de reaccion, y por tanto podria suponer un riesgo para aguellas situaciones en
las que estas capacidades sean de especial importancia. como por ejemplo {a conduccion de
vehiculos o utilizacion de maquinaria.

Uso de otros medicamentos
fnforme a su medice o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento. incluso los adguiridos sin receta.

Algunas sustancias pueden ver aumentada su toxicidad en el oido vy en el rifon. si son
administradas junto con este medicamento. De ahi que si se administran conjuntamente, sea bajo
astricic control médico, entre estas sustancias estan:
*  Antibigticos amincglucosidos (medicamentos para las infecciones) tipe gentamicina, kangiligip

y tobramicina.
+ Medicamenios para ei cancer {Cisplating).

IF-2018-33069428>ABN. ERM#ANMAT
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Este medicamento y sucralfato no deben ser administrados conjuntamente, con un intervalo menor

de 2 horas, ya que el efecto de LASILACTON® 25/40 podria verse reducido.

Este medicamento puede debilitar el efecto de otros medicamentos:

« Medicamentos usados para la diabetes (antidiabéticos).

+ Medicamentos usados para elevar fa presion arterial (simpaticomimeéticos con efecto hipertensor
por ejempl?, epinefrina y norepinefrina).

También puede aumentar ta accion de otros medicamentos como:

s Medicamentos para el asma (teofilina).

+ Relajantes musculares tipo curare.

» Medicamentos para la depresion (litio), pudiendo potenciar los efectos perjudiciales del litio
sobre el corazén o el cerebro.
Salicilatos.
Medicamentos hipotensores (para disminuir la presién arterial), como diuréticos, inhibidores de
fa ECA, o un antagonista de los receptores de angiotensina i

‘& Medicamentos toxicos para el rifén.

Algunos medicamentos para la inflamacion y el dolor, por ejemplo, indometacina (antiinflamatorios
no- esteroideos incluyendo acido acetil salicilico) y medicamentos para la epilepsia (fenitoina)
pueden reducir el efecto de LASILACTON® 25/40,

Ademas pueden reducir el efecto de LASILACTONS 25/40 o ver aumentados sus efectos adversos
(por reducir la eliminacién renal de estos medicamentos}, medicamentos como probenecid vy
metotrexato u otros medicamentos que sufran secrecion significativa por el rifidn.

Las siguientes sustancias pueden reducir los niveles de potasio en sangre (hipopotasemia) si se
adrninistran con LASILACTON® 25/40:
+ Medicamentos para |a inflamacién {corticasteroides).
+ Carbenoxolona.
+ Cantidades importantes de regaliz.
s« Uso prolongado de laxantes para el estrefiimiento.
Algunas alteraciones electroliicas {(por ejemplo, hipopotasemia, hipomagnesemia) podrian
aumentar la toxicidad de algunos medicamentos para el corazdn (por ejemplo, digitdlicos y
medicamentos inductores del sindrome de prolongacién dei intervalo QT).
Algunos pacientes gue reciban altas dosis de antibidticos de! tipo de las cefalosporinas pueden sufrir
disminucidn de la funcién del riddn. )
La administracion conjunta de LASILACTON® 25/40 y ciclosporina A puede producir artritis gotosa.
Aquellos pacientes con alto riesgo de nefropatia por contraste que reciben LASILACTON® 25/40,
pueden sufrir deterioro de la funcidn del rifidn.
La administracion de LASILACTON® 25/40 junto a risperidona en pacientes mayores de 85 afios
con demencia, podria aurmentar la mortalidad.
La administracion de LASILACTON® 25/40 junto con levotiroxina pueden alterar los niveles tofales
de hormona tiroidea,por lo que su médico puede indicar que 105 niveles de hormana tiroidea sean
maonitoreados.
3. ;Como debo utilizar Lasilacton® 25/407 :
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento.
Tome LASILACTON® 25/40 durante el desayuno yfo almuerzo, ingiriéndolo sin masticar y con
- suficiente cantidad de agua {1 vaso de agua).
Si estima que la accion de LASILACTON® 25/40 es demasiado fuerte o débil comuniquedifo ‘
médico o farmacéutico. ! L
IF 2018-33069428- 2 JE] ANMAT
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En adultos el tratamientc recomendado es de 1 capsula diaria. La dosis de mantenimiento es de
medio a un comprimido at diz y la dosis méaxima serd la indicada por su médico y dependera de su
respuesta al tratamiento.

5u meédico le indicara la duracion ¢e su tratamiento con LASILACTON® 25/40. No suspenda su
tratamiento antes.

Si tomo6 mas LASILACTON® 25/40 que [a dosis prescripta

Consulte inmediatamente a su médico o dirljase al servicio de urgencias del hospital mas préximo,
acompanado de este prospecto.

Una sobredosificacion accidental podria dar lugar a una disminucion grave de la presion arterial
(que puede evolucicnar a shock), preblemas en el rifion (insuficiencia renal aguda), problemas en la
coagulacién {trembosis), deliric, paralisis que afecta a musculos blandos (paralisis flaccida), apatia y
cenfusién,

No se concce un antidota especifice.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico
o tlame al Servicio de Informacidon Toxicologica, (datos de contacto al final del texto) indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tonmtar LASILACTON® 25/40;
No fome una dosis doble para compensar las dosis clvidadas.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que tcdos los medicamentos LASILACTON® 25/40 puede producir efectos adversos,

-aunque no todas las personas los-sufran.

Al iguai gue con ctros diuréticos, tras la administracion prolongada de este medicamento puede
aumentar la eliminacidn de sodio {h|ponatrem|a) cloro (alcalosis hipoclorémica) y en consecuencia
de agua.

Tambien, al inicio det tratamiento, debide a la furosemida, podriz aumentar, la pérdida de potasio
{hipopotasemia), calcio y magnesic. Estas alteraciones se manifiestan con sed intensa. dolor de
cabeza, confusion, calambres musculares, contraccion dolorosa de los musculos especialmente de
las extremidades (tetania), debildad muscular, alteraciones del ritmo cardiaco y sintomas
gastreintestinales.

Sin embargo, con el avance ce la terapia, por efecto de a espironolactana, podria aumentar el nivel
de potasio en sangre, produciéndose en una situacion grave llamada hiperpotasemia. Si tiene
alteraciones del ritmo cardiaco, sensacion de hormigueo, debilidad muscular, paralisis flaccida o
espasmos musculares, deje de tomar LASILACTON® 25/40 y avise a su médico inmediatamente.
En particutar en pacientes ancianos, LASILACTON® 25/40 puede dar lugar o bien contribuir a la
aparicion de un descenso del volumen total de sangre, deshidratacion y alteracicnes de la
coagulacion (trombosis).

La furosemida puede provocar o agravar las molestias de los pacientes can dificultad para orinar,
asi pues, se puede producir una retencion aguda de orina con pasibles complicaciones secundarias
e insuficiencia renal especialmente en el contexto de la perfusién renal disminuida.

En. raras ocasicnes se han comunicado casos de problemas en el rifion que puede ser
consecuencia de una reaccién renal de tipe alérgico (nefritis intersticial).

El tratamiento con LASILACTON® 25/40 puede dar lugar a elevaciones temporales de los niveles
en sangre de urea, y creatining, y aumento de 0s niveles séricos de colesteral, triglicéridos, y acido
urico pudiendo dar lugar a ataques de gota.

Ocasionalmente se puede reducir excesivamente del numero de plaquetas (trombocitopenia). En
casos raros se puede producic leucopenia (disminucion de los globulos blances). eosinofilia
(aumentc de un tipc de globulos blancos. los eosindfilos), o fiebre; en casos aisladgs—puede
aparecer agranulocitosis (disminucién de un tipo de glébules blancos, los granulf
disminuciom del nimero de glébulos rojos (anemia aplasica o anemia hemolitica).

Apoccrads 7 IF-2018-33069428-¥ ERRJ%E&@K&%T
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Pueden aparecer trastorrnos musculoesqueléticos y del tejido conectivo. Se reportaron casos de
rabdomidlisis {manifestado clinicamente con dolores musculares y alteraciones de
laboratorio) con frecuencia desconocida, a menudo en situaciones donde el potasio en
sangre es muy bajo

LASILACTON® 25/40 puede disminuir {a toterancia a la glucosa. €n pacientes con diabetes mellitus
se puede observar un deterioro del control metabolico, pudiendo manifestarse una diabetes mellitus
latente.

Se pude producir un descenso de ta presion arterial. Cuando este es pronunciado, puede originar un
empeoramienio de iz capacidad de concentragion y reaccion, obnubilacién leve, sensacion de
presidén en la cabeza, dolor de cabeza, mareos, somnolencia, debilidad, trastornos de la visién,
sequedad de boca, imposibilidad de mantener ia posicion erguida (intolerancia ortostatica). En raras
ocasiones se han descrito casos de inflamacion alérgica de los vasos sanguineos (vasculitis).
Ocasionalmente se pueden producir reacciones en fa piel y mucosas. come picor. sarpullido,
ampollas, reacciones liquenoides y ofras reacciones mas graves come eritema multiforme,
penfigoide bulloso {enfermedad autoinmune de Ia piel). sindrome de Stevens-Johnson (reacciones
vesiculosas graves de la piel v las membranas mucosas), necrolisis epidérmica téxica (alteracien
grave de la piel caracterizada por la formacion de ampollas vy lesiones exfoliativas), dermatitis
exfoliativa, purpura y reaccion alérgica al sol {fotosensibilidad). En raras ocasiones tienen lugar
reacciones graves de tipo alérgice (anafilacticas o anafilactcides).

Raramente ha habido aparicion de dofor de cabeza. ataxia, pesadez/somnolencia y letargo por
trastornos del sistema nervioso, y de hepatitis por trastornos hepatobiliares.

Raramente se puede producir una sensacion de hormigueo en las extremidades (parestesias), y
encefalopatia {(alteraciones memntales en pacientes con problemas de higado). Con frecuencia
desconocida: mareos, desmayo ¢'peérdida de conciencia, dolor de cabeza.

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

Raraments pueden aparecer trastornos digestives como nauseas, vomitos ¢ diarrea.

Pueden ccurrir marecs o calambres musculares en et contexto de una deshidratacion, disminucion
del volumen de liquido en su cuerpo 0 aumento del potasio en sangre, En cases aislados se pueden
desarrollarse problemas hepaticos, como colestasis intrahepatica, aumento de las enzimas
hepaticas. o inflamacién del pancreas (pancreatitis aguda).

Aumente del tamafic del busto, cambics en la voz. Estos efectos son dosis dependientes y puaden
ocurrir tanto en hombres como en mujeres. El agrandamiento del buste en los hombres es
dependiente de la duracién de la terapia y es reversible.

Er mujeres, pueden ocurrir irregularidades en el ciclo menstrual, incluyendc amenorrea.

Existe la posibilidad {frecuencia descenccida) de exacerbacion o activacién del lupus eritematoso
sistémico. .

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

5. ;Como debo conservar y mantener Lasilacton® 25/407?
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.
MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL. NC DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
‘ EN EL ENVASE. El medicamento vence el Ultimo dia del mes que se indica en el envase.
“ : No utilizar si la famina de aluminio gue protege /as capsuias no estd intacla.

LY

6. Informacidn adicional

Composicion de LASILACTON® 25/40
Los principios actives de LASILACTON® 25/40 son furosemida y esplrono!actona
Cada capsula contiene: 25 mg de espironolactona y 40 mg de furosemida.

aCeulCd - M.N. 16.040)
Co-Bireglgra Tushien
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Las demas componentes son: celufosa microcristalina, estearato de magnesio, carboximetil almidon
sddico, Iactosa monochidrate y taico.

Contenido del envase )

LASILACTON® 25/40 envases con 30 capsulas.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Elaborado en: Av. San Martin 4550, La Tablada, Prov. De Buenos Aires, Argentina,

_sanofi-aventis Argentina 5.A.

Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel.(C11) 4732 5000

www.sanofi.com.ar

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.983 )
Direccion Tecnica: Veronica N. Aguilar. Farmacéutica y Lic. e€n Industrias Bioguimico:
Farmacéuticas. ’

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION. CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANQ O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICCLOGIA DEL:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDC GUTIERREZ: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: (0111) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES

A

Anle cuaiquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en fa Pégina
Web de la ANMAT: .
http./iwww.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar. asp o lamar.a ANMAT responde 0800-333-1234

‘Ultima Revision: CCDS 'V12_Lasilacton 25/40_PIP_sav011/Juli7 - Aprobade-por Disposicién
N7 ...

utica M N. 16.041:
TIPSR TarHiRy
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