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Disposicion

Ntimero: DI-2018-2636-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012503-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012503-17-8 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: LASIX / FUROSEMIDA, forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, FUROSEMIDA 40 mg, autorizado por el Certlf cado N°
31.534.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Reglstro de Medlcamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;v
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-
29142261-APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento IF-
2017-29824451-APN- DERM#ANMAT para la Especialidad Medicinal denominada: LASIX /



FUROSEMIDA, forma farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS, FUROSEMIDA. 40
mg, propiedad de la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 31.534, cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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SANOFI

PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

LASIX®
" FUROSEMIDA
Comprimidos 40 mg - via oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA
- Cada comprimido contiene:
Furosemida 40 mg
Excipientes: Almidon de maiz.. Almidon de maiz pre-gelatinizado; Estearato de magnesio;
Lactosa; Silice coloidal anhidra; Talco.

NO UTILIZAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE LOS COMPRIMIDOS NO ESTA INTACTA.

ACCION TERAPEUTICA

Incremento de la-excrecion de orina (diurético de asa) y antihipertensivo.
Codigo ATC: CO3CAQ1 '

INDICACIONES

¢ Retencion-de liguidos asociada con falla cardiaca congestiva cronica (cuando es necesario
tratamiento ditrético). :

* Retencion de liquidos asociada con falla cardiaca congestiva aguda.

» Retencion de liquidos asociada con falla renal cronica.

+ Mantenimiento de la excrecion:de liquidos en falla renal aguda, inclusive en caso de estar

. dicha falla originada por embarazo o guemaduras.

* Retencion- de’ liquidos asociada con sindrome nefrotico (cuando es necesario tratamiento
diurético).

* Retencion de liquidos asociada con enfermedad hepatica (cuando es necesario suplementar el
tratamiento con antagonistas de la aldosterona).

« Hipertension.

» Crisis hipertensivas (como medida de sustento).

e Sustento de la diuresis forzada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA
Modo de accidén

La furosemida es un dluretlco de asa que produce una diuresis eficaz y de corta duracion con
inicio rapido. Bloguea el sistema de cotransporte .de Na'K*2CI de la membrana de la célula
luminal-ubicado en el tibulo ascendente del:asa de Henle. La efectividad de la accion salurética de
furosemida. -por lo tanto, depende de la llegada de la droga al lumen tubular por medio de un
mecanismo- de fransporte’ anidnico. La accion diurética es copsecuencia de la inhibicion de la
reabsorcion de cloruro de sodio en ‘este segmento del asa de Herie. Como consecuencia, la
-excrecion fraccionada de sodio puede llegar hasta el 35% de la filtracion glomerular sodica. Los
efectos secundarios de esta mayor exerecion de sodio son el incremento-de la excrecién urinaria
(debida al-agua osmoticamente ligada) y el aumento de la secrecion distal tubular ge _potasio.
También esta aumentada la excrecion de los iones calcio y magnesio.
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’ -v(dllatando los vasos: Venosos capaonta:

- después de-administracion oral de 40m
-“En los pacientes, la relacidn entre conc

. droga sin®cambios. Entre ‘el 10
metabolito glucuronido de furosemida. La dosis remanente se excreta por heces, probablemente

La furosemida mterrumpe €l mecamsmo de retroalimentacion tubuloglomerular en la macula

" derisa, -con- la consecuencia de no haber :atenuaCIon de la actividad salurética. La furosemida-
“causauna estimulacion dosis: dependlente d sistema renina-angiotensina- aldosterona.

En msuﬂcuenua Cardlaca la furosemlda”produce una reduccién aguda en & -precarga cardiaca

). Este efecto.vascular temprano parece estar mediado
por prostaglandinas y presupone una ddecuada funcién renal con activacion del sistema renina-
angiotensina' y sintesis_ sin alteracién de ‘las prostaglandmas Ademas, debido a su efecto

- “natriurético,. la furosemida’ disminuye la ‘reactividad vascular a las cateécolaminas (que - esta
“-aumentada en pacientes hipertensos). ..

La" efectlvxdad antihipertensiva dela furoé | 'da se puede atribuir al . aumento de la excrecion de
sodio, reducmon del: volumen sangumeo y ‘respuesta reducida del musculo liso vascular-a los

"estlmulos vasoconstrlctores
#Caracteristicas
El efecto dluretsco de la furosemrda ise mamﬂesta dentro de los 15 minutos en caso de. .

admlmstramon 1.V:y dentro de la hor_ en el: oaso de' dosificacion oral.

._En sujetos sanos que recibieron: furo vemlda en dosis desde 10 a 100mg se observo un aumento
-dosis- dependlente de la  diuresis Yy la: natritresis:  En sujetos sanos, el efecto dura

aproximadamente 3 horas despues de Ia’ad}mmrstracuon L.V. de 20mg de furosemida, y 3 a 6 horas

ntraciones intratubulares de furosemida no ligada {libre) -
estimada. segun la proporcion:de furosequa excretada en orina - y su.efecto natriurético tiene la
forma de una curva &gmoadea (con una tasa de 'excrecion éfectiva minima de furosemida de

; aproxnmadamente 10ug ‘por minuto). ‘Por. lo tanto, la infusion continua de furosemida es mas
efectiva.que la inyeccion reiterada.en bolo Mas aun, por arriba de cierta dosificacion en bolo de la

droga no-hay incremento sugmﬂcatlvo en el efecto. El efecto de la furosemida se reduce cuando la

" secrecion tubular esta disminuida o en caso de que la droga se ligue a la albumina intratubular.
~FARMACOCINE TICA
“La furesemida se absorbe rapxdamente del tracto gastrointestinal. El ty, es de 1 a 1,5 horas para
LASIX® comprimidos 40mg. El-grado: de absorcion tiene gran variabilidad inter e intraindividual.
La biodisponibilidad de: furosemlda en voluntarios sanos es de aproximadamente 50 a 70% para
‘comprimidos. ‘En pacientes, la. b!OdISpOﬂlbllldad de la droga es. influenciada por varios factores
" (inclusive-por'enfermedades subyacentes) y puede llegar a reducirse al 30% (por ej., en sindrome

nefrotico).
Laingesta’ conjunta:de. furosem;da con ahmentos puede afectar la absorcion. dependiendo de la

-forma farmaceutica utilizada.
‘El volumeén:-de d|str|buc10n es de: 01 a 02 htros por kg de peso corporal Puede ser mayor,
.de ,e‘ndlendo de enfermedades subyacente‘ - -

rosemida - 'se liga en gran prop'or__io'n a“las proteinas - plasmaticas (mas del 98%),

o prlnc:lpaimente alaalbumina.
--Se elimina: principalmente como droga sm-,camblos en mayor proporcién por secrecion en el

adon 1V.."del 60 a-70% de la dosis se excreta como.
1-20% de fas: sustancias encontradas €n’ ofina ‘equivale-al

tabulo: proximal: Después de su ad

por-secrecién biliar:

La furosemlda €s excretada - en la leche: matema también. pasa la barrera: placentaria y se
“transfiere al feto lentamente (la concentracion en el. feto o'el recién nacidces 1a misma que la de la
S madre)
~-Poblaciones especiales
v Pamentes pedlatncos La ellmlnaC|on puede estar.disminuida, dependlendo de la maduracion del

rinon.. Si la éapacidad de glucuron_zza ion-del niflo esta deteriorada, el metabolismo de la droga

vtambsen se reduge. La vida media‘es ménor a 12 horas-en mayores de-33 semanas de vﬁa—pe




concepcion. En nifios de 2 meses o mayores, el clearance terminal es el rismo que el de los
“adultos. -
Insuficiencia .cardiacacongestiva, hipertension ‘grave, ancianos. La eliminacion disminuye
+ debido a que la funcion renal esta reducida en este grupo de pacientes. -
~Afeccion renal. En caso de insuficiencia renal. a eliminacion de furosemida se enlentece y la vida
- media se proloriga; la vida media terminal pusde ser de hasta 24 horas en pacientes con falla

renal-grave. En sindrome nefrotico, la.concentracion de proteinas plasmaticas se reduce y provoca
___una concentracion ‘mas alta-de furosemida no ligada (libre). Por-otro lado, la eficacia de la
~furosemida se reduce en estos pacientes debido a la unién a albumina intratubular y la menor
* secrecion tubular. La furosemida es escasamente dializable en pacientes que estan recibiendo
- het

dialisis, dialisis peritoneal y dialisis peritoneal contintia ambulatoria (CAPD).

- Afeccion hepatica. En caso.de insuficiencia hepatica, la vida media‘se incrementa del 30 al 90%,

- principalmente debido -a un mayor volumen de“distribucion. Ademas de esto. en este grupo de
* pacientés-hay una amplia variacion en todos los parametros farmacocinéticos.

“POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
 Generalidades
« Ladosis debe ser la'mas baja efectiva, suficiente paralograr el efecto deseado.
- “Administrar por via-hV. solo cuando lazadministracion oral-no es factible o es inefectiva (por ej.. por

deterioro de la absorcion intestinal) o si-se necesita un efecto rapido. En caso de ser necesario el

tratamiento L.V. ‘serecomienda ‘transfeﬂr;ir'a:',t'ﬁe_:_rfapia oral tan.pronto como sea posible.

‘En adultos, la dosis diaria‘maxima de furosemida recomendada - tanto para tratamiento oral e I.V.-
es de 1500 mg. La duracion del-tratamiento depende -de la indicacion y es determinada por el
- medico para cada individuo. L
- Recomendaciones especiales'de dosificacion ‘

Retencion de liquidos asociada con i suficiencia cardiaca congestiva crénica

La dosis.inicial recomendada es' de 20 a 80mg: diarios. La dosis puede ser ajustada, segun.sea

necesario, de acuerdo a la respuesta del paciente. Se recomienda que la dosis diaria se divida en
.dos o tres administraciones, . . ,

-~ ‘Retencion de quidos asociada con insuficiencia cardiaca congestiva aguda

- La'dosis inicial recomendada es de 20 a 40mg -administrada como inyeccion 1.V. en bolo. La dosis

-puede ser ajustada; seglin ‘sea neces. 0. de acuerdo a la respuesta.

Afeccion Renal: Retencion de liguidos asociada con insuficiencia.renal crénica

- La respuesta natriurética’ a flrosemida depend de una variedad de factores, entre los que se
~incluyen el balance de sodio y la severidad'de Ia insuficiencia renal y — por lo tanto- el efecto de:
una dosis no puede predecirse con preeisién. En pacientes con falla renal cronica, la dosis debe
titularse cuidadosamente de forma-que la pérdida inicial de liquido sea gradual. Para adultos, esto

_significa una dosis que lleve a' la pérdida de  aproximadamente 2kg de peso corporal

(aproximadamente 280mmol de Na*)por dia. ‘

: Ladosis. oral inicial recomendadai es de 40 a 80mg-diarios. Esta puede ajustarse de acuerdo a la
respuesta. La dosis diaria total puede ‘administrarse como una tnica toma o divididaen dos.
- En pacientes en dialisis; la dosis oral usual de mantenimiento es de 250 a 1500mg diarios.

Afeccion:Renal: Mantenimiento de la excrecion de liquidos en insuficiencia renal aguda
- Corrégir. la hipovolemia,-ia hipotension, 'y los desbalances importantes de électrolitos y Acido-base

antes de comenzar con furosemida. Se recomienda transferir al paciente de la administracion V.
-+ alawia oral tai pronto como sea posible. -

" . La dosis inicial recomendada es de 40mg, administrada por inyeccion V. Si esto no permite
‘alcanzar el aumento buscado de excree de liquidos, se puede administrar como una infusion

- continua intravenosa, comenzande;con Una tasa de 50 a 100mg por hora.
Afeccion Renal: Retencion de liquidos-asociada con sindrome nefrotico

a
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La dosis oral inicial recomendada es de 40 a 80mg diarios. Puede ser ajustada de acuerdo a la
respuesta.-La dosis diaria total puede administrarse come una sola toma o dividida en varias dosis.
Véase: "Precaticiones’. :

Afeccion Hepética: Retencion de liquidos asociada con enfermedad hepatica

La furosemida se.usa para suplementar el tratamiento con antagonistas de la aldosterona en los
casos que estos no son suficientes. Para evitar complicaciones tales como intolerancia ortostatica
o desbalances de electrolitos o acido-base, la dosis debe ser titulada cuidadosamente de forma tal
que la pérdida inicial de liquido sea gradual. En adultos, esto significa una dosis que lleve a una
pérdida aproximada de 0,5 kg de peso corporal por dia.

La dosis oral iniciai recomendada en de 20 a 80mg diarios. Puede ser ajustada de acuerdo con la
respuesta. La dosis diaria total puede administrarse como una sola toma o dividida en varias dosis.
Si el tratamiento [.V. fuera absolutamente necesario, la dosis tnica inicial es de 20 a 40mg.
Hipertension Lo ' .

La furosemida puede usarse $ola-osen.combinaciéon con otros agentes antihipertensivos,

La dosis habitual de mantenimiento es de 20 a 40mg diarios. En casos de hipertension asociada
con insuficiencia renal-cronica podrianser necesarias dosis mas altas.

Crisis hipertensiva ) )

La dosis inicial recomendada de 20 a 40mg se administra por inyeceion 1.V. en bolo. Puede ser
ajustada de acuerdo con la respuesta.

Sustento de diuresis forzada, por envenenamiento

La furosemida se.administra vial.V. junto con infusionies de soluciones de electrolitos. La dosis
depende de la respuesta a furosemida. Las pérdidas de liquido y electrolitos deben corregirse
antes y-durante-el tratamiento; En caso-de envenenamiento con sustancias acidas o alcalinas, la
eliminacion puede aumentarse posteriormente por la alcalinizacion o acidificacion —
respectivamente ~de la‘orina.

La dosis inicial recomendada es de 20'a 40 mg administrada via |.V.

Nifios

La-desificacion debe determinarse ‘'segin el peso corporal. En nifios, la dosis de furosemida
recomendada para-administracion oral es de 2mgikg de peso corporal hasta un maximo de 40mg
diarios.

Administracion
Comprimidos. Via oral. Se recomienda tomarlos con el estémago vacio, sin masticarlos y con
suficiente cantidad de-agua. ‘

CONTRAINDICACIONES:

LASIX® no-debe ser usado en pacierites:

- Con hipersensibilidad conocida. a.furosemida o a alguno de los excipientes. Los pacientes
alérgicos a las-sulfonamidas (por.ej.; antibioticos sulfonamidicos o sulfonilureas) podrian tener
sensibilidad. cruzada a furosemida.. :

- Conhipovolemia o deshidratacion.

- Con falla renal anirica que no responde a furosemida.

- Con hipopotasemia grave (Léase: “Reacciones Adversas”).

.= Corrhiponatremia grave. '
- En‘estado coinatoso o precomatoso asociado a encefalopatia hepatica.
- Enperiodo de;amamantamiento.

PRECAUCIONES Y-ADVERTENCIAS

Se debe asegurar el flujo urinario: En aquellos pacientes con obstruccion parcial del mismo (ej:
trastornos del vaciamiento de vejiga, hiperplasia prostatica o estrechez de la urgliay gl aumento
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-déla produccion de orina puede provocar (o)} agravar las quejas. Estos' pacientes requieren un
control cuidadoso; espeCIalmente al'inicio'del tratamiento.
El tratamlento con LASIX® requiere- supervnsron meédica regular. Es necesario un control cuidadoso
Cen:
- Pacientés con: hlpotensnon o
~  Pacientes que’se encontrarlan en rlesgo particular si.son sometidos a caidas pronunciadas de
la:presion sangumea (por €f:; con importante ‘estenosis de las arterias coronarias o de los
- vasgos sanguinecs:gue :rrlgan al oerebro)
.- Pacientes con diabetes melfitus manifiesta o latente:
= Pacientes con gota;
.- . Pacientes: con: smdrome hepato renal; falla de. la-funcisn renal asociada a deterioro hepatico
severo

sequilibrio electrol!tlco o.en caso de una perd:da
| vémito, diafrea, sudoracion intensa). La hipovolemia o 1a
des'drataClon aSI_Como tamblen cualqune »desequlhbrro eleotrolltloo 0 acido-base  deben

(7 3% edad medla 89 anos rango 7597
que $on tratados con risperidona sola (3,1%; edad
mida sola (4,1%; edad media 80 afiog, rango 67-90
nita te-de rlsper‘ ona ’on otros dluretlcos (especialmente diuréticos tiazidicos

- No“se ha identlflcado el mecamsmo fnsmpatdloglco que expltque este hallazgo, y no se ha
-observado‘ un..pa ron consistente’ ‘para laig ausa de muerte De todos modos hay que prestarle»
v_-atenCIon y: deben cons;derarse I‘ S

Existela p051b|hdadfde exacerbaCIon 0: actlvamon del lupus erltematoso sistémico.

i Interacclones y ‘asociaciones medlcamentosas

Se recomlenda que la formulauon oral'de LASIX@ sea mgerlda con el estomago vacio.

’ -'Medlcamentosas
a. ,"Aso aciones no: recomendadas
La: furesemida piede potenc:lar Ia ototoxscldad de: !os amznoglu003|dos y ofras drogas ototoxmas
Dado que:esto. puede lievar & dafios wreversrbles tales drogas se deben usar confure sémida solo
Si'hay razones médicas aprem antes. :
b Asoctaczones coh precau(‘lon,,de uso
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La administracion concomitante de cisplatino y furosemida conlieva el riesgo de producir efectos
ototoxicos. Adicionalmente, la nefrotoxicidad del cisplatino puede resultar aumentada si no se
administra la-furosemida en:dosis bajas (por €j...40 mg en pacientes con funcion renal normal) y
con balance positivo de- liquidos. cuando -es usada para lograr la diuresis forzada durante un
tratamiento con. cisplatino. : ’

No debe.nfadminis.tra’rse furosemida.oral y sucralfato' dentro de las-dos horas respecto uno del otro.
Esto 'se debe a que el sucralfato disminuye. la absorcion de furosemida del‘intestino y asi reduce
su-efecto. .

La“furosemida disminuye la ‘excrecion de las ‘sales de litio y puede causar aumento de la
concentracion 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 combinacion de
drogas.

Los pacientes que estan recibiendo ‘diuréticos. pueden ser afectados por hipotension severa y
deterioro-de la funcion renal incluyendo casos con insuficiencia renal, especialmente cuando se les
administra. por primera vez -0 en' la. primera oportunidad en que se incrementa su dosis- un
inhibidor de la enzima convertidora de ta-angiotensina (inhibidor de la ECA) o un antagonista del
receptor de la angiotensina Il. Considerar interrumpir temporariamente la administracion  de
furosemida -0 al menos reducir la dosis: durante los tres dias anteriores al comienzo del
tratamiento o del incremento de su dosificacion con un inhibidor de la ECA o un antagonista del
receptorde la.angiotensina |i. :

Risperidona: se debe tener precaucion y deben ser considerados los riesgos y beneficios de la
combinacién o el tratamientd- concomitante -con furosemida u otros diuréticos potentes antes de
tomar 1a decisién de su uso. Véase “Precauciones., respecto. del incremento de mortalidad en
pacientes de edad avanzada con demencia recibiendo concomitantemente risperidona.
Levotiroxina: altas dosis de furosemida pueden inhibir la unién de hormonas tircideas a las
proteinas transportadoras y- de ese modo provocar un ‘aumento-transitorio inicial de las hormonas
tiroideas libres: seguido de una disminucion general de los niveles totsles de hormona tiroidea. Los
niveles de hormona tiroidea deben ser monitoreados.

c¢. -Asociaciones a‘tener.en cuenta

La administracion ‘concomitante -con ‘antiinflamatorios no esteroides (AINES), ‘inclusive el acido
acetilsalicilico, .puede reducir el efecto de'la furosemida. En los pacientes con deshidratacion o
hipovolemia; los AINEs pueden causar insuficiencia renal aguda. La toxicidad por salicilatos puede
serincrementada porla furosemida.

Despues de la administracion concurrente de fenitoina puede presentarse una atenuacion del
efecto de’la furosemida

El'riesgo de desarrollar hipopotasemia puede incrementarse por corticoesteroides, carbenoxolona,
regaliz en grandes cantidades-y uso:prolongado:de-laxantes.

Ciertos trastornos “electroliticos (por-gj., hipopotasemia,. hipomagnesemia) pueden aumentar la
toxicidad: de algunas otras drogas. (por ej., preparaciones’ digitalicas y drogas inductoras del
sindrome de-prolongacion del intervalo QT).

St se -indica concomitantemente furosemida con agentes antihipertensivos, . diuréticos u. otras.
drogas con potencial de causar reduccion de la presidn sanguinea. debe preverse una caida mas
pronunciada de la misma. .

El efecto ‘de furosemida puede teducirse por ia presencia de probenecid, metotrexato y otras
drogas-:que ~ como furoseémida .~ tienen importante secrecion renal tubular. Cantrariamente, la
furosemida puede disminir la eliminacion renal de dichas drogas. El tratamiento-con altas dosis
(especialmente en forma simultanea ‘tanto de. furosemida como de las. otras- drogas) puede
conducir @ mayores niveles séricos y —en consecuencia — al aumento del riesgo de efectos
adversos-debidos a ambas medicaciones. '
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o Bl efecto de |as drogas antldlabetlc s» y de Ios srmpatlcomlmetxcos utilizados para: mcrementar la
preSIOn (por ej. orepinefrina

ra concomltante,de _urosemada y altas dosxs de ciertas cefalosporlnas puede:
neidn-renal; L

.uso' { _oncom|tante ‘de; cuclosporlna Al y furosemlda se.asocia con mayor riesgo de artritis gotosa .

'.cunda a' hlperurlcemla |ndu0|da por furosem|da y-deterioro de la excrecion renal de urato por

cantidad aprommada de.200mg/kg de peso-corporal (14,000
ragh nes: hembra; y-ratas:con’su digta durante un periodo. de dos

0S. Se noto;.un mcremento dedla mcnden(;la e,adenocarcmoma mamario.én:los ratones pero no
en:las ratas ¢ orfologlcamente idénticos alos tumores ocurridos espontaneamente observados en
Cun2:ai8% deilos-animales control). En consecuenma parece 1mprobabie que esta mcndenma de
%tumo’re : ‘ea reievante ]

_ 0 ériesis n' ratas se observo un incremento marglnal en
s :'tumores no comunes Estos hallazgos se SIderan incidentales.

M agenmdad £n pruebas /n vitroscon: _b_acter«as y células mamarias, se obtuvieron resultados.
j _ 0, la induccion de mutaciones génicas y eromosomicas:
- fue observada solo cuando la furosemlda 0 fnzo concentraciones citotoxicas.

. ':rastornos de la fertili d: La furosem[da ad ninistrada por via oral no deterior¢ la fertilidad de.
. ratas machos y: hembra_s a dosis diarias: de 90mglkg-de peso corporal ni-en-ratones machos y
: .hembras a dosls dlarlas de _2 :Omg/kg de peso corporal

’ Teratogemcrdad No se observarj n efectos embnotoxncos o] teratogemcos relevantes en varias
"i';fespec:tes de mamlferos (raton rata gate 'conejo Y p rro) despues del tratamiento con furosemida.

: 5 l-{(una:reduceion en el nimero de glomerulos dlferenc;ados) fue
( n furosernlda

A Ia feoha no. se detectaron malformac:iones en
SICIOﬂ a furosemida: Sin embargo no hay suficiente
: 'ente de !os posxbles efectos ddflinos sobre el

3prematuros

_'Embarazo '

La furosemida atrawesa,la barrera. placentana Por lo tanto no debe ser usada durante el
,_embarazo'a ménos -que’” haya razones: ‘meédicas apremiantes. Si se administra- durante el
em araZo debe controlarse el crecimiento fetal.
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<.Lactanc|a

sl furosemlda pasa a la leche materna v puede mhlbxr la lactancia. No se han realizado estudios.
'_para evaluar los efectos de furosemida en infantes cuahdo se ingiere con la leche materna. Las
mU}eres no deben amamantar si son‘tratadas con furosemida.

otoxicidad
¥ urosemlda puede interferir cop los procesos de transporte en la Stria vascularis del oido
mtemo con posubllldades de produci alteraonones auditivas, generalmente reversibles.

:Empleo en pacnentes con lnsuﬁmenc:a hepatlca o renal. Véase *Farmacocinética”, "Posologia
_ Forma “de Admlmstrauon ’ ‘Contramdzcacnones“ “Precauciones” y “Advertencias” e
At nteraooxones

"i‘Efectos sobre la aptltud para. conducw Vehiculos'y fa utilizacion de maquinas

lgunos'efectos adversos’ (por ej., la cald .pronunCIada no deseada de la presion sanguinea)
v‘;pueden deteriorar las. capacndades de" concentramon y reaccion-del paciente y constituir un riesgo

“en las circunstancias en ‘que tales actlwdades son de ‘especial importancia (por ej., operar

v 'vehlcutos 0'maquinarias).

~REACCIONES ADVERSAS

:v*f :Las frecuencuas derivan de: datos de literaturareferida-a estudios donde furosemida es utilizada en

“:Muy comun: tras ornos

: un total de 1387 paczentes en cualqul_e dosis y en cualquier indicacion. Cuando la categoria-de
frecuenCIa fue diferente para la:-misma reaccion adversa. fue seleccionada la mavyor.

_Cuando resulta-aplicable la: iguiente tabla de frecuencia CIOMS es utilizada:

gL y'comun 210%; Comgn: 21y '<10%: Poco comun: 20,1 y <1%; Rara: 20,01 y <0,1%; Muy rara:
<0, 0:1% Desconoc:da (no pliede estimarse a- partlr de{os.datos disponibles)

e Trastornos ,nutncmnales ydel metabollsmo (léase “Precauciones”)
lectroliticos: (mcluyendo los’ sintomaticos), hipovolemia y deshidratacion,
: ,espec&afmente en pacue tes de'edad avanzada -aumento en los riveles sanguineos de creatinina'y

.. triglicéridos.

2oGoman: hlponatrem|a h[pooloremla hrpopotasemla aumento en los niveles séricos de colesterol y-
- Acidortrico, ataques de gota.

) Poco comin: tolerancia deteriorada ‘a la: glucosa; puede manifestarse una diabetes mellitus
= latente. (l:éase “Precauctones)

: Apederada

Desconoc1da hipocalcemia, hlpomagnesemla aumento de la urea sanguinea, -alcalosis
“metabolica; sindrome pseudo Bartter p@r mal uso o tratamiento a largo plazo de furosemida.
. Trastornos vasculares
Rara: Vaseulitis. :
'Desconoctda trombosis .
e Trastomos ‘renales y; urmar/os _
Comun: aumento. del volumen de orina”
“Rara: nefritis tubulointersticial
Desconocida:
-‘aumento del sodio. y: dél cloro. urinario,. retencion de orina (en pacientes con obstruccion parcial:
del flujo-urinario, léase’ PrecaUmoneS"\
- nefrocalcmos;s / nefl’OlltlaSlS en mnos prematuros (léase *Precauciones”)
- fallarenal (léase “lnteracmones y:asociaciones. medxcamentosas")
» Trastornos gastromtestmales
. Poco comun: nduseas;
' Rara vOmitos o diarrea.
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Muy rara: Pancreatitis aguda.
» Trastornos hepatobiliares
Muy rara: colestasis, aumento dé'las tranisaminasas
» Trastornos auditivos y laberinticos
Poco comUn:. trastornos .de la audicién, usualmente transitorios. Ocurren especialmente en
pacientes con falla renal; hipoproteinemia (por ej., en el sindrome nefrético). Se han reportado

casos:de sordera. a veces irreversible luego de la administracion oral o IV de furosemida.

Muy rara: tinnitus
» Trastorrios'de la piel y:del tejido.celular subcuténeo
Poco-comun: prurito, urticaria, rash, dermatitis bullosa, eritema multiforme, penfigoide, dermatitis

‘exfoliativa, parpura y:reaccion de fotosensibilidad

Desconocida:  Sindrome ‘de  Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdxica, Pustulosis
exantematica generalizada aguda. (PEGA) y erupcidén por drogas con eosinofilia, sintomas
sistéemicos (DRESS. por sus siglas eninglés), reacciones liquenoides.

* TraStornos del sistema inmune
Rara: reacciones anafilécticas o anafilactoides severas (por €., shock).

Desconocida: exacerbacion o activacion del lupus eritematoso sistémico.

» Trastornos:del sistema nervioso
Rara. parestesias. :
Comdn: encefalopatia - hepatica en pacientes con insuficiencia hepatocelular (léase
“Contraindicaciones’.

‘Desconocida: mareos, desmayo o perdida de conciencia, dolor de cabeza.

» Trastornos:.del sistema sanguineo y finfatico
Comun: hemoconeentracion
Poco comun: trombocitopenia

‘Rara:leucopenia, eosinofilia
Muy rara: agranulocitosis; anemia apléasica, anemia hemolitica.

» Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo
Desconocida: se reportaron casos de rabdomidlisis, a menudo en el contexto: de hipopotasemia
severa.(ver: “Contraindicaciones’). o

« Trastornos genéticos congénitos y familiares
Desconocida: incremento del riesge de persistencia del ductus arteriosus cuando se administra
furosemida en bebeés prematuros durante las primeras semanas de vida.

7

- SOBREDOSIFICACION:

El cuadro clinico ‘de .una.sobredosis aguda o cronica depende sobre todo del alcance y las
consecuencias de las perdidas electroliticas y:de liquido, por ejémmiplo hipovolemia, deshidratacion,
hemoconcentracion, arritmias cardiacas (entre ellas bloqueo A-V y fibrilaciéon ventricular). Los
sintomas.de estos trastornos incluyen hipotension severa {(progresiva hasta el shock), falla renal
aguda, trombosis, estados de delirio, paralisis flacida, apatia y confusion.

No se conoce ningun antidoto especifico para la furosemida. Si la ingestion es reciente, puede

‘intentarse limitar la posterior absorcion sistémica del ingrediente activo con medidas como lavado

gastrico o aquellas destinadas a reducir la absorcion (por ej., carbon activado).
Deben corregirse los trastornos clinicos televantes en el equilibrio electrolitico y de liquidos. Junto

‘con la prevencion y el tratamiento de complicaciones serias resultantes de dichos trastornos y de

otros.efectos en-el ‘cuerpo, esta accidn cofrectiva puede requerir control médico intensivo tanto
general como especifico; asi como también medidas terapéuticas.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777
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HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767
OPTATI\/AMENTE OTROS CENTROS DE. /NTOX/CAC/ONES

PRESENTACION -
Envase con
LASIX® 40 mg se presenta en envases de 30, 50y 60 comprimidos.

| CONDICIONES:DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente. inferior a 30°C:

Mantener en su envase original, no debe utiizarse después de la fecha de vencimiento indicada
-en.el envase. El medlcamento vence el Gltimo dia del mes que se indica en el envase

No utilizar si la lamina que protege os comprimidos no esta intacia.

MANTENER.-TODOS LOS MEDIGAMENT?GS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

sanofi-aventis Argentina S.A.
Polonia 50; La Tablada, Provincia-de Buenos Aires, Argentina.
Tel: (011)- 4732 5000 .
Swww. sanofi.com.ar
Especnahdad Medicinal autorizada: por el mesterlo de Salud. Certlﬁcado N°:31.534.
Direccion Tecnlca ‘Veronica ‘N, “Aguilar.  Farmacéutica y Lic.” en Industrias Bioquimico-
Farmacéuticas.
hittp://www.anmat.gov: ar/farmacowg//anCIa/Not/ffcar asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

Representante exclusivo en Paraguay:

sanofi-aventis Paraguay SA. :

Av: Costanera’y Calle 3, Pque. Industrial Barrail; Asuncion.

Venta autorizada por 1a. Dlrecmon Namonal de. Vlgllanma Sanitaria del M. S P.yBS.
_ Lasix®Comprimidos: Reg MSP yBS N°05356- 04-EF

“Venta bajo receta.

D.Teécnica: Q.F. Jefferson L. Garbin - Reg. Prof. N°4.372

EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL: CENTRO DE TOXICOLOGIA-EMERGENCIAS IVIEDICAS
.GRAL. SANTOS ¥ TEODORO'S. MONGELOS. TEL 204 800

Importado de: sanofi-aventis Argentina $.A

Representante e importadoren Uruguay:

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate El.Plata.— F. Garcia Cortinas 2357 — Piso 7 - Montevideo

Lasix® Comprimidos: Envases con 30 comprimidos Reg. M.S.P. N° 20875

Control médico recomendado

Direccion Téenica: Q.F. Maria José Bocage

EN CASO DE INGESTA ACCIBENTAL O SOBREDOSIS, COMUNICARSE CON EL CENTF? 0 DE
INFORMACION Y ASESORAMIENTO.. TOXICOLOGICO (CIAT) HOSPITAL DE CLINICAS
AVENIDAITALIA SINPISO 7 TEL:1722

f.; ULTima REVISION: CCDS V12 Lasix compr Pl sav012/{Jul17 - Aprobado p% ‘ s‘po‘icién N° ...
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RRQSPE'CTODE INFORMACION PA‘RA‘ PACIENTES

LASIX®
"FUROSEMIDA
Comprlmldos 40 mg - via oral _
VENTA BAJO'REGETA INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes-de'empezar a tomar este-medicamento.
Conserve este prospecto, ya: que puede tener que volver aleerlo.
Sitiene alguna, eguvnta o duda, consulte a su médico.
: Este medicamento se le: ha recetado’a. ,sted y'no debe darselo a ofras personas; aunque tengan
' ~los mismos: smtomas ya quie podna ser. perjudlcual ,
Sif conSIdera quealguno delos efectos adh €r80s que sufre es grave o-si aprema cualguier efecto
adverso no menmonado ste prospecto, informe a su médico:
- Utilice siempre Lasnxiﬁ'}-como su'médico le ha indicado.
' Salvo precisa md;cacxon del médico, no debe utmzarse ningln medicamento durante el embarazo.
CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

~Contenido-del prospecto
1 Que es. LASIX@y para qué:se utiliza
2 'Antes de tomar LASIX®:
~3..Como.tomar LASIX®
4; P03|bles efectos adversos
5 Cémo debo conservar y.mantener LASIX®
6. Informacion adxmonal

1.-Qué es LASIX@y para qué se utlllza ,

; LASIX@ 40 mg comprimidos; es un didretico pertenecrente al grupo de las -sulfonamidas. . Actiia
,aumentando la ellmmaCIon de erina: (dluretxco) y. reduciendo la presion arterial (antihipertensiva).
‘Siempre bajo la prescripcion-de.- su-meédico, este ' medicamento esta indicado para el tratamiento
de:

o .Edema. asociado a insuficiencia.-cardiaca congestiva, cirrosis hepatica (ascitis), y
enfermedad ‘renal;. mcluyendo sindrome  nefrético (tiene - prioridad el tratamiento de Ia
enfermedad basma)

* . “Edemas sub&gutentes a guemaduras.

. ‘Hlpertensmn arterial leve y moderada.

2. ‘Antes de usar LASIX®
Lea-atentamente: las instrucciones que se ‘proporcionan en el apartado 3 (ver “Como tomar
CLASIX®").
No tome LASIX®:
* encaso de ser alergxco/a a LASIX®, a los medicamentos del tipo LASIX® (sulfenamidas),
oa cualquiera de los demas componentes de LASIX®:
= .2n el'caso'de que dlsmlnuya su volumen total de sangre (higovolemia), o sufra
deshidratacion.
s sisufre problemas graves:en los rifones; -acompanados de una disminucion en la
eliminacion de orina (msuﬁmenua renal con anuria), gue no responda a este
medicamento.
. sidisminuye gravemente su nivel de: pOtaSIO en sangre (hlpopotasem|a grave)
si.sufre deficiencia grave.de sales de sodio en. sangre (hiponatremia gr’ ’




* encaso de encontrarse en estado precomatoso y comatoso (asociado a encefalopatia
hepatica).

* siestd usted amamantando a un bebé (ver “Tenga especial cuidado con LASIXE").

Tenga especial cuidado con LASIX®: :

* siusted tiene problemas de eliminacion de orina, sobre todo al inicio de! tratamiento.

- sisu presion arterial es baja (hipotensidn). : ,

* siusted tiene un riesgo elevado de sufrir un descenso pronunciado de la presién arterial
(pacientes con estenosis coronaria o cerebral significativa).

e s usted padece diabetes-mellitus latente 0 manifiesta.
si sufre gota.
si tiene problemas de rifidn graves, asociados a enfermedad grave-del higado (sindrome
hepato renal)

= sisus niveles.de proteinas en sangre son bajos (hipoproteinemia), ademds de padecer por
ejemplo sindrome nefrético (ver “Posibles efectos adversos”).
en nifios prematuros (ver *Posibles. efectos adversos”).
durantesu tratamiento con LASIX®, generalmente se requerira un control perioédico de sus
niveles en sangre, de sodio, potasio y creatinina, y en especial si usted sufre una pérdida
grave de liquidos, por vémitos, diarrea o sudoracién intensa (deshidratacién o
hipovolemia), ya-que su médico podria requerir la interrupcion del tratamiento.

¢ siesta tomando aminoglucosidos u otros medicamentos que afecten a la capacidad
auditiva. ”

* si pacientes mayores de 65 afios con demencia estan 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 sintomas: pérdida de
memoria, problemas para hablar, problemas para pensar).

» Existe la posibilidad de exacerbacion o-activacién del lupus eritematoso sistémico.

‘Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Si-se encuentra-embarazada, solamente. utilizara LASIX® bajo estricta indicacion de su meédico.
Durante la lactancia no.debe administrarse LASIX®; en, caso de que su administracion resulte
imprescindible, su médico puede requeririe interrumpir la lactancia, ya que LASIX® pasa a leche
materna. :
Consulte a su médico o.farmacéutico antes de tomar un medicamento.
Conduccion y uso de maquinas:
Ciertos efectos .adversos ocasionados tras la administracion de LASIX® como por ejemplo
somnolencia y descenso pronunciado de la presion arterial, podrian disminuir su capacidad de
concentracion y de reaccion, y-por tanto podria suponer un riesgo para aquellas situaciones en las.
que estas capacidades sean de especial importancia, como por ejemplo la conduccién de
vehiculos o utilizacion de maquinaria.
Uso-de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta. :
Algunas sustancias pueden ver aumentada su toxicidad en el oido y en el riAidn, si son
administradas junto con este medicamento. De ahi que si se administran conjuntamente, sea bajo
estricto control médico, entre estas sustancias estan:

* Antibioticos aminoglucosidos (medicamentos para las infecciones) tipo gentamicina,

kanamicina'y tobramicina.

» Medicamentos para el cancer:(Cisplatino).
Este medicamento y sucralfato no deben ser administrados conjuntamente, con un intervalo menor
de 2 horas, ya que el efecto de LASIX@ podria verse reducido.
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“Este medicamento puede debilitar el efecto de ofros.medicamentos:
e Medicamentos usados parala: dlabetes (antidiabéticos).
» Medicamentos usados para: elevar la présion arterial (stmpatlcomlmetlcos con - efecto
hlpertensor por eJemplo eplnefrma y:norepinefrina).

Tamblen puede aumentar la accién de otros medicamentos como:

+ Medicamentos para el asma (teofilina).
© e Relgjantes: musculares tipo curare.
e Medicamentds para la depres;on (htlo) pudlendo potenciar !os efectos perjudiciales del litio
sobre el corazon o ef cerebro. -
e Salicilatos.
) -Medxcamentos h:potensores (para disminuir “ta presion arterial), como diuréticos,

mhlbldores de la ECA. o un antagomsta de los receptores de angiotensina Il.
) Med;camentos toxicos para el rifion:

Algunos medrcamentos para:la lnﬂamacmn'y el dolor,-por-ejemplo, indometacina (antiinflamatorios

no ‘esteroideos mcluyendo acido--acetil sahcxhco) 'y medicamentos para la epilepsia (fenitoina)
pueden reducir el efecto de LASIX®:

 Ademas pueden reducw el efecto:de LASIX@ o ver aumentados sus efectos adversos (por reducir
< la eliminacion-renal de estos medncamentos) medicamentos ‘como probenecid y metotrexato u
"3,otros medrcamentos que-sufran‘secrecion significativa por el rifion.

Las sngwentes sustanc&as ‘pueden reducir los niveles de potasio en sangre (hipopotasemia) si se

admlmstran con LASIX@
Medlcamentos para la-inflamacion (cortlcosterondes)
. Carbenoxolona
) Cantldades lmportantes de: regaliz.
o Uso prolongado de !axantes para eI estrefiimiento.

. Algunas’ -alteraciones  ‘electroljticas (por ejemplo; hipopotasemia; hipomagnesemia) podrian
_’.Taumentar la- toxicidad de’ algunos medicamentos para el corazén (por ejemplo, dlgltahcos y
. medicamentos mductores del sindrome de prolongacuon del'intervalo QT).

Algunos pacientes que ‘reciban altas dOSIS de antibioticos del tipo de’las cefalosporinas pueden

~sufrir disminucion dela funcion-del-rifion.
- La administracién conjunta de LASIX® y ciclosporina A puede.producir-artfitis gotosa.

Adguellos paCIentes con-alto riesgo.de nefropana por contraste que reciben LASIX®, pueden sufrir

" deterioro.de.la funmon delfifdn.

La administracion de LASIX®: junto 3 risperidona en pacientes mayores de 65 aflos con demencia.
podria aumentar-la mortalidad.

La -administracion de LASIX® junto. a l'evdtirox'ina puede- alterar los niveles totales de hormona
tiroidea, ~ por.-lo.‘que -su . médico puede iindicar ‘que: los niveles de -hormona tiroidea sean
monitoreados.

3. Como debo utilizar LASIX®

Siga-estas instruccionés a menos que su medlco l& haya dado otras indicaciones distintas.

‘Recuerde tomar su_medicamento.

Tome LASIX® con el estomago vacie; mglrlendolo sin masticar y con suficiente “cantidad de
liguido:

=Siestima que la-accion de LASIX® s ‘derfrasiado fuerte o deébil comumqueselo a su medico o
- farmacéutico.
- Su-médicole prescribira.la menor dosis suﬂmente para producir el efecto deseado.

En-adultos se recomienda iniciar el tratamiento con medio, uno o dos comprimidos {20 @ 80 mg de

__.furosemlda) diarios: ‘La dosis de mantenimiento es de medio a un comprimido al dia y la dosis
~ maxima sera. la indicada porsu'médicay: dependera de su respuesta al tratamiento.

En lactantes’y nifios'se recomienda la administracion diaria de 2 mg/kg de pesg.eerpafal, hasta un
maximo de 40 mg por dia: 1y j
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Su médico le indicara la duracion de su-tratamiento con LASIX®. No suspenda su tratamiento
antes.

Si usted toma mas LASIX® del que debiera:

Consulte inmediatamente a su médico o dirijase al servicio-de urgencias del hospital mas proximo,
acompanado de este prospecto.

Una: sobredosificacion ‘accidental podria dar lugar a una disminucion grave de la presién arterial
(que puede evolucionar a shock), problemas en el rifion (insuficiencia renal aguda), problemas en
la coagulacion (trombosis), delirio, paralisis que afecta a musculos blandos (parélisis flaccida),
apatia y confusion.

No-se conoce un -antidoto-especifico.

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

Si olvido tomar LASIX®: '

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los' medicamentos LASIX® puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. ,

Al igual que con otros. diuréticos, tras la administracién prolongada de este medicamento puede
aumentar la eliminacion de sodio (hiponatremia), cloro (alcalosis hipoclorémica) y en consecuencia
de'agua.

También. podria aumentar la pérdida de potasio (hipopotasemia), calcio y magnesio. Estas
alteraciones se manifiestan con sed inténsa, dolor de cabeza, confusién, calambres musculares,

muscular, alteraciones del ritmo cardiaco y.sintomas gastrointestinales.

~contraccion dolorosa de los musculos especiaimente de las extremidades (tetania), debilidad

Enparticular en pacientes ancianos, LASIX® puede dar lugar o bien contribuir a la aparicion de un

descenso del volumen total de sangre, deshidratacion y alteraciones de la coagulacion
(trombosis). _

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

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

El tratamiento con LASIX® puede dar lugar a elevaciones temporales de los niveles en sangre de
urea, y creatinina, y aumento de los niveles séricos de colesterol, triglicéridos, y acido Urico
pudiendo dar-fugar a ataques de gota: ’

Ocasionalmente se puede reducir excesivamente del nimero de plaquetas (trombocitopenia). En
casos raros se puede- producir leucopenia (disminucion de los glébulos blancos), eosinofilia
(aumento de un tipo de gldbulos blancos, los eosinofilos), o fiebre; en casos aislados puede-
aparecer agranulocitosis (disminuciéon de un. tipo de gldbulos blancos, los granulocitos), vy
disminucion del numero de gldbulos rojos (anemia aplasica o anemia hemolitica).

Pueden aparecer trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo. Se reportaron casos. de
rabdomidlisis (manifestado clinicamente con dolores musculares y alteracicnes de laboratorio) con
frecuencia desconocida, a menudo en situaciones donde el potasio en sangre es muy bajo.

LASIX® puede disminuir la tolerancia a la glucosa. En pacientes con diabstes mellitus se puede

observar un deterioro del control metabdlico, pudiendo manifestarse una diabetes mellitus latente.

Se puede producir un descenso de la presion arterial. Cuando este es pronunciado, puede originar
un empeoramiento de la capacidad de concentracion y reaccion, obnubilacion leve, sensacion de
presion en la cabeza, dolor de cabeza, mareos, somnolencia, debilidad, trastornos de la vision,
sequedad de boca, imposibilidad de mantener la posicion erguida (intolerancia ortostatica). En
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raras “ocasiones:sehan descrito- casos de inflamacion alérgica de los vasos sanguineos
(vasculitis).
.- Ocasionalmente -se” pueden. producir .reacciones en la piel y mucosas, como picor, sarpullido,
~ampollas, reacciones liguenocides. "y otras‘ reacciones mas graves como - eritema multiforme,
penfigoide builloso {(enfermedad autommunefd: la piel), sindrome de Stevens-Johnson {reacciones
vesiculosas graves de la piel y las membranas mucosas); necrolisis epidérmica tdxica (alteracién
grave de la piel caracterizada por-la formacnon de-ampollas y lesiones exfoligtivas), dermatitis
o exfollatlva purpura y reaccion alérgica -al sol (fotosenSIbmdad) En raras ocasiones tienen lugar
-reacciones graves de tipo alergico: (anaflactlcas o anafilactoides).
‘Raramente se puede’ produicir: una-sensacion de hormigueo en las extremidades {parestesias), y
' encefalopaha (alteracnones mentales e "a}cnentes con problemas de higado). - +Con-frecuencia
desconocida: mareos, desmayo o, peérdida de conciencia, dolor de cabeza.
vEnv ‘raras -ocasiones pueden - aparecer problemas auditivos y- sensacion subjetiva de tintineo
(tinnitus), reversible, en pac«entes con problemas graves de rifion y/o disminucion de los niveles de
proteinas.en’ sangre. (hlpoprotemema) Se han reportado casos de sordera, a veces irreversible,
- con el uso-de furosemida:
-Raramente-pueden aparerer trastornos: dxgestivos €0mMo nauseas, vomitos o diarrea.
En-casos’ arslados se pueden desarrollarse problemas hepaticos, como colestasis intrahepatica,
_.aumento de las; enzimas hepaticas, o inflamacion del pancreas (pancreatitis aguda).
. En nifios prematuros la furosemida puede_ dar.lugar a la-formacion de’ calculos en el rifion
:‘4(nefrocaIC|n05|s/nefro!maSIS) gue-puede evoluctonar a un cuadro clinico grave: (ductus artenosus
patente).
Existéla posibilidad: (frecuencia. desconocnda) de exacerbacion o activacion del lupus eritematoso
- ‘sistémico.
- :Si considera que alguno de:los efectos adversos que-sufre es grave o si-aprecia cualquier efecto
"f".-adverso no menmonado en este prospecto; ‘informe a-su médico.

_ (,Como debo conservar y:-mantener: LASIX@"
T Conservar a‘temperatura.ambiente lnfenor a 130°C:

L Mantener €N su-envase: ongmal no: debe utrhzarse después de la fecha de vencimiento indicada

-enelenvase. El medicamento vence el ultimo dia del mes que se indica en el envase. No utilizar si
la‘témina que’ protege 10s: comprmwdos no estd intacta,

i Informacxon adlcmnal

- Composicion de LASIX® .-
+ “Gada. compnmldo de LASIX@ contiene 40°'mg de:furosemida.
' :Los demas componentes son almldon de maiz almidon de maiz pre- gelatinizado: estearato de

Aspectode LASIX® y'contenido del envase

- LASIX® 40° ‘Mg se presenta en envases: de 30, 50 y 60 comprimidos.

. Son comprimidos redondos, de color blanco, ranurados en‘una de las caras y con las siglas “DLI”
grabado.

Puedeque no'todss las presentacxones esten comermahzadas en los palses

MANTENER TODOS LOS MED]CAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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