% 8017 — Ao de las Energias Renovalbles”

Wenistenio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regalacion ¢ Tnstitutos o
R DISPOSICION N 4 27 2

BUENOS AIRES, (j 3 MAYO 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007683-12-0 del Registro
de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO FABRA
S.A. solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informacién para el paciente para el producto FURSEMIDA FABRA /
FURSEMIDA, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
FURSEMIDA 20 mg y 40 mg - INYECTABLE FURSEMIDA 20 mag,
autorizados por el Certificado N° 40.194.

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 a fojas 269 obra el informe técnico favorable de la Direccion

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Winistonio de Salud DISPOSICION N°
Secretaria de Politicas, " 4 2 7 2
Regutacion e Tndtitutos

AUNT.A4.7.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto NO© 1.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de Diciembre de
2015.

Por ello;

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

ARTICULO 19°.- Autorizanse los proyectos de rétulos INYECTABLE fojas 62
a 64, fojas 83 a 85 y fojas 104 a 106, desglosandose fojas 62 a 64;
rétulos COMPRIMIDOS fojas 122 a 123, fojas 131 a 132 y fojas 140 a
141, desglosdandose fojas 122 a 123, prospectos fojas 15 a 38,
desglosandose fojas 15 a 22 e Informacion para pacientes INYECTABLE
fojas 206 a 213, fojas 214 a 221 y fojas 222 a 229, ciesgloséndose fojas
206 a 213; Informacién para pacientes COMPRIMIDOS fojas 230 a 237,
fojas 238 a 245 y fojas 246 a 253, desglosandose fojas 230 a 237, para
la Especialidad Medicinal denominada FURSEMIDA FABRA / FURSEMIDA,
forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, FURSEMIDA 20 mg
y 40 mg - INYECTABLE FURSEMIDA 20 mg, propiedad de la firma

LABORATORIO FABRA S.A., anulando los anteriores.
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Ministenio de Salud
Secretania de Deliticas, : DISPOSICION N° 4 2 7 2

Regalacion ¢ Tnotitutos
ANM.A.T.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacién correspondiente en el
Certificado N© 40.194 cuando el mismo se presente acompafiado de la
copia autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 390.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con el rétulo, proépecto e informacion para el
paciente, girese a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-007683-12-0

DISPOSICION NO 4 2 7 2

mel W{
Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605SAXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos ~Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE PROSPECTO
FURSEMIDA FABRA
FURSEMIDA
Comprimidos - Inyectable

Industria Argentina Venta bajo Receta
Férmula:

FURSEMIDA FABRA Comprimidos
Cada comprimido contiene:

20 mg 40 mg
Fursemida 20,00 mg 40,00 mg
Lactosa 10,00 mg 20,00 mg
Glicolato de almiddn sodico 2,00 mg 4,00 mg
Talco 2,00 mg 4,00 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg 2,00 mg
Celulosa lactosa coprecipitada c.s.p. 100,00 mg 200,00 mg
FURSEMIDA FABRA Inyectable
Cada ampolla contiene:

20 mg

Fursemida 20,00 mg
Cloruro de sodio 17,00 mg
Hidroxido de sodio 0,1N 0,76 ml
Agua para inyectable c.s.p. 2,00 mi

Accion terapéutica:
Diurético.
Indicaciones:

FURSEMIDA FABRA esta indicada en el tratamiento de edema asociado con congestién
cardiaca, cirrosis hepética,y enfermedades renales, incluyendo sindrome nefrético en
nifnos, adolescentes y adultos.

FURSEMIDA FABRA, puede usarse por via oral en adultos para el tratamiento de
hipertension solo o combinado con otros agentes anihipertensivos. Los pacientes
hipertensos que no pueden ser controlados adecuadamente con tiazidas, probablemente

Guillermo Fabra

//irector Técnico
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

no podran ser controlados con FURSEMIDA FABRA como unica medicacion anti-
hipertensiva.

Dosificacion y administracion:

La terapia debera ser individualizada de acuerdo a la respuesta del paciente, para obtener
una maxima respuesta terapéutica y determinar la minima dosis necesaria para mantener
dicha respuesta.

Edema:

Adultos: La dosis inicial usual es de 20 a 80 mg dados como Unica dosis. Normalmente se
asegura rapidamente una diuresis adecuada. Si es necesario, la misma dosis puede ser
administrada luego de 6 a 8 horas o la dosis puede ser incrementada. La dosis puede
incrementarse por 20 a 40 mg no debiendo administrarse antes de las 5 a 8 horas de la
dltima dosis hasta obtener los efectos diuréticos deseados. Esta unica dosis individual
puede luego administrarse una a dos veces por dia (por ejemplo 8 de la mafana y 2 de la
tarde). La dosis de FURSEMIDA FABRA puede ser cuidadosamente titulada hasta 600
mg/dia en pacientes con estados clinicos severamente edematosos.

Los edemas pueden ser mas eficientemente y cuidadosamente movilizados administrando
FURSEMIDA FABRA 2 a 4 dias consecutivamente por semana. Cuando se administren en
forma prolongada dosis que excedan los 80 mg/dia, se deberan realizar observaciones
clinicas y monitoreo de laboratorio cuidadosos.

Infantes y nifios: La dosis usual inicial de FURSEMIDA FABRA oral en infantes y nifios es
de 2 mg/kg peso, dados como una Unica dosis. Si la respuesta diurética no es satisfactoria
luego de la dosis inicial, la misma puede ser incrementada en 1 a 2 mg/kg no antes de las
6 a 8 horas de la dosis inicial. No se recomiendan dosis mayores a 6 mg/kg. Para el
mantenimiento de la terapia en nifios e infantes, la dosis debera ser ajustada a niveles
minimos efectivos.

Hipertension:

La dosis usual inicial adultos es de 80 mg, usualmente divididos en 40 mg dos veces por
dia. La dosis luego debera ser ajustada de acuerdo a la respuesta. Si la misma no es
satisfactoria, agregar a la terapia otros agentes antihipertensivos. Se debera monitorear
cuidadosamente los cambios de presidbn cuando se administre conjuntamente
FURSEMIDA FABRA con otros antihipertnesivos, especialmente al inicio de la terapia.
Para prevenir una disminucién excesiva en la presidon sanguinea, la dosis de otros
agentes debera ser reducida por lo menos a un 50 por ciento cuando se agregue
FURSEMIDA FABRA al tratamiento. Debido a que la presion sanguinea disminuye bajo los
efectos potenciales de esta medicacion podra ser necesario una reduccion posterior en la
dosificacion o una discontinuacion de otras drogas antihipertensivas.

Guillermo Fabra
Director Técnico
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Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
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Precauciones:

Especialmente en pacientes ancianos, una excesiva diuresis puede provocar
deshidratacién y reduccién de la presién sanguinea con colapso circulatorio y una posible
trombosis vascular y embolia. Como con cualquier diurético efectivo, puede ocurrir durante
la terapia depresion electrolitica, especialmente en pacientes recibiendo dosis altas y
dietas pobres o nulas en sal. Se puede desarrollar hipokalemia especialmente cuando
existe una diuresis importante o, la falta de una adecuada administracion oral de
electrolitos, cuando este presente cirrosis o durante el uso concomitante con
corticosteroides 0 ACTH. La terapia con digitalicos puede exagerar los efectos metabdlicos
que provoca una hipokalemia especialmente a nivel del miocardio.

Se deberan observar cuidadosamente en los pacientes recibiendo FURSEMIDA FABRA
los siguientes sintomas: Desbalance de fluidos o electrolitos; hiponatremia, alcalosis
hipoclorémica, hipokalemia, hipomagnesemia o hipocalcemia, sequedad bucal,
somnolencia, debilidad, aletargo, sed, inquietud, dolor muscular o calambres, fatiga ,
hipotensién, oliguria, taquicardia, arritmia o disturbios gastrointestinales tales como
nauseas y vomitos.

Se ha observado aumento de la glucemia y alteraciones en el ensayo de tolerancia a la
glucosa, y raramente precipitacién de diabetes mellitus.

Puede ocurrir hiperuricemia y puede desarrolarse raramente gota. Los pacientes alérgicos
a sulfonamidas pueden ser también alérgicos a FURSEMIDA FABRA. Existe la posibilidad
de exacerbacion o activaciéon de lupus eritematoso sistémico.

Como con muchas otras drogas, se debera observar cuidadosamente a los pacientes
acerca de la posibilidad de discrasia sanguinea, dafio hepatico o renal u otras reacciones
idiosincraticas.

Informacioén al paciente:

Se le debera advertir a los pacientes que reciban FURSEMIDA FABRA que pueden
experimentar sintomas de una excesiva pérdida de liquidos o electrolitos. La hipotension
postural que ocurre algunas veces puede ser usualmente manejado levantandose en
forma lenta. Para controlar la hipokalemia se debera suplementar la dieta o las medidas
dietarias.

Los pacientes con diabetes mellitus deberan estar adveridos que la fursemida puede
incrementr los niveles de glucemia y ademés interferir en los ensayos de glucosuria. La piel
de algunos pacientes puede ser mas sensible a los efectos del sol mientras toman
fursemida. Los pacientes hipertensivos deberan evitar tomar medicaciones que pueden
incrementar la presién sanguinea, incluyendo productos que contengan drogas para
disminuir al apetito o para bajar la fiebre.

Ensayos de laboratorio:

Se deberan determinar fracuentemente durante la primera etapa de terapia y luego
periddicamente electrolitos séricos, especialmente potasio, dioxido de carbono, creatinina y
BUN. Es importante la determinacion urinaria y sérica de electrolitos cuando los pacientes

y ﬁ> 3/15
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‘ GuillermoVYFabra Graciél bra

Director Técnico Vieepresidente
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vomitan profusamente o reciben liquidos parenterales. Las anormalidades deberan ser
corregidas o la droga se debera discontinuar temporariamente. Otros medicamentos
pueden también influir sobre los electrolitos séricos.

Puede ocurrir una elevacion reversible de BUN y esta asociado con deshidratacion , la que
debera ser evitada, especialmente en pacientes con insuficiencia renal.

Se debera chequear peridodicamente la glucosuria y la glucemia en pacientes diabéticos
recibiendo FURSEMIDA FABRA, y en aquellos en que se sospeche diabetes latente.
FURSEMIDA FABRA puede provocar una disminucion de la calcemia (se ha observado
raramente casos de tétanos) y magnesemia, por lo tanto se deberan determinar tales iones
periddicamente.

Interaccion medicamentosa:

FURSEMIDA FABRA, puede incrementar los riesgos de ototoxicidad de los antibiéticos
aminoglicdsidos, especialmente cuando exista dafio renal. Excepto en situaciones criticas,
evitar esta combinacion.

No usar este medicamento en forma concomitante con acido etacrinico debido a la
posibilidad de ototoxicidad. Los pacientes recibiendo altas dosis de salicilatos
concomitantemente con FURSEMIDA FABRA, por ejemplo en enfermadades
reumaticas,pueden experimentar una toxicidad por salicilato a dosis menores debido a la
competitividad por los sitios de excrecion renal.

FURSEMIDA FABRA presenta una tendencia a antagonizar los efectos de relajacion de los
musculos esqueléticos de tubocurarina y pueden potenciar la accion de succinilcolina.
Generalmente el litio no se debe administrar con diuréticos debido a que estos reducen el
clearence renal de litio y aumentan por lo tanto su toxicidad.

La fursmida puede aumentar o potenciar los efectos terapéuticos de otras drogas
antihipertensivas. La potenciacion ocurre con drogas adrenérgicass bloqueadoras
periféricas o ganglionicas.

La fursemida puede disminuir la respuesta arterial a norepinefrina. Sin embargo la
norepinefrina aunque amortiguada puede ser usada efectivamente.

La administracion simultanea de sucralfato y fursemida comprimidos puede reducir los
efectos natriuréticos y antihipertensivos de FURSEMIDA FABRA. Los pacientes recibiendo
ambas drogas deberan ser observados cuidadosamente para determinar si se obtiene los
efectos deseados diuréticos y/o antihipertensivos. La toma de FURSEMIDA FABRA y
sucralfato deberan ser administrados en forma separada por lo menos por 2 horas.

La administracion concomitante de furosemida y acido acetilsalicilico reduce
temporariamente el clearance de cratinina en pacientes con insuficiencia renal crénica.

La coadministracion de indometacina puede reducir los efectos natriuréticos y
antihipertensivos de fursemida en algunos pacientes por inhibicibn de la sintesis de
prostaglandinas. La indometacina puede también afectar los niveles plasmaticos de renina
y la excrecion de aldosterona.

e
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Gm Fabra Gr;e/eﬁ Fabra

Director Técnico Vicepresidente
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Los pacientes que reciben conocomitantemente indometacina y FURSEMIDA FABRA
debera ser observados cuidadosamente para determinar si se obtienen los efectos
deseados diuréticos y/o antihipertensivos.

Carcinogénesis-mutagénesis, daio en la fertilidad:

No se realizaron estudios carcinogénicos, ni de mutagenecidad con fursemida. Estudios de
reproduccién realizados en animales no demostraron dafio en la fertilidad.

Embarazo:

Categoria FDA C: Estudios realizados en animales a dosis mayores que las aconsejadas
en humanos evidenciaron una inexplicable muerte materna y abortos espontaneos. No
existe un adecuado y bien controlado estudio en humanos. Por lo tanto FURSEMIDA
FABRA debera ser usada durante el embarazo solo si los beneficios potenciales justifican
los potenciales riesgos al feto.

Lactancia:

Fursemida se excreta a la leche materna; se debera tener precauciéon cuando se
administre este medicamento a mujeres que dan de amamantar.

Advertencias:

FURSEMIDA FABRA debera ser administrada inicialmente en centros de salud a pacientes
con cirrosis hepatica y ascitis. En coma hepatico y en estados de deplecion electrolitica, la
terapia no debera ser instituida hasta que las condidiones basicas sean apropiadas.
Debido a que un alteracion en el balance de liquidos y electrolitos en pacientes con cirrosis
puede provocar un coma hepético se debera realizar una cuidadosa observacién durante
los periodos de diuresis. Para prevenir la hipokalemia y la alcalosis metabdlica es
conveniente suplementar la terapia con cloruro de potasio y, si es necesario, con un
inhibidor de aldosterona.

Se debera discontinar la medicacion si se observa durante el tratamiento de enfermedades
renales progresivas severas, azotemia y oliguria.

Se han informado casos de tinnitus y dafio en la audicién reversibles e irreversibles.
Usualmente, los informes indican que la ototoxicidad de FURSEMIDA FABRA estara
asociada con una administracion parenteral rapida, dafio renal severo y dosis mayores a
las aconsejadas o terapia concomitante con antibiéticos aminoglucésicos, acido etacrinico
u otras drogas ototoxicas. Si el médico opta por usar altas dosis parentrales, es necesario
una infusion intravenosa controlada (para adultos la velocidad de infusién no debera
exceder de 4 mg/min.).

4 a(éf 5/15
/‘/Guillerm Fabra Gia€iela Fabra

Director Técnico Vicepresidente
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FURSEMIDA FABRA es un potente diurético que si se administra en cantidades excesivas
puede provocar una diuresis profunda y deplesién de electrolitos. Por lo tanto, se requiere
una supervision cuidadosa por parte del médico y la dosis e intervalos de dosis deberan
ser ajustadas de acuerdo a las necesidades de cada paciente.

Contraindicaciones:

FURSEMIDA FABRA estd contraindicada en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a la droga y en pacientes con anuria.

Reacciones adversas:

Los efectos adversos estan categorizados en el siguiente listado a los distintos érganos y
ordenados de acuerdo a la disminucién de la severidad.

SISTEMA GASTROINTESTINAL
Pancreatitis
Ictericia (ictericia colestatica intrahepatica)
Anorexia
Irritacién oral y gastrica
Calambres
Diarrea
Constipacion
Nauseas
Vomitos

CoNOORWON=

HIPERSENSIBILIDAD
Vasculitis Sistémica
Nefritis intersticial
Angitis

Wwh =

SISTEMA NERVIOSO CENTRAL
Tinnitus y pérdida de la audicion
Parestesia
Mareos
Irritacion oral y gastrica
Vértigos
Cefalea
Visién borrosa
Xantopsia

NGOk =

REACCIONES HEMATOLOGICAS

, ﬂ& 6/15
// Guillermd Fabra Gﬁé{IgFabra

Director Técnico Vicepresidente
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Anemia aplasica (rara)
Trombocitopenia
Agranulocitosis (rara)
Anemia hemolitica
Leucopenia

Anemia

ok wh=

REACCIONES DERMATOLOGICAS

Dermatitis exfoliativa
Eritema multiforme
Fotosensibilidad
Urticaria

Rash

Prurito

N e

REACCIONES CARDIOVASCULARES

Puede ocurrir hipotension ortostatica que pueden ser agravadas por la ingesta de alcohol,
barbituratos o narcéticos.

OTRAS REACCIONES

Hiperglucemia
Glucosuria
Hiperuricemia
Espasmos muscular
Cansancio

Debilidad

Espasmo urinario
Tromboflebitis
Fiebre

OCONOOOR~WN =

Siempre que las reacciones adversas sean mideradas o severas, se debera reducir la
dosis de FURSEMIDA FABRA o discontinuar la medicacion.

Sobredosis:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

&3 7/15
/V Guillermd Fabra G(ac{gg Fabra

Director Técnico Vicepresidente
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Los principales signos y sintomas de sobredosis con fursemida son deshidratacion,
hipokalemia y alcalosis hipoclorémica y son una extension de su accidn diurética.

E! tratamiento de la sobredosis es de soporte y consiste en el reemplazo de la perdida
excesiva de liquidos y electrolitos. Se debera determinar frecuentemente los niveles
séricos de electrolitos y de diéxido de carbono y la presién sanguinea. Se debera asegurar
un adecuado drenaje en pacientes con sangrado urinario para eliminar obstruccion (tales
cono hipertrofia prostatica).

La hemodialisis no acelera la eliminacién de fursemida.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N°: 40.194

Presentacion:
FURSEMIDA FABRA comprimidos: Envases conteniendo 10, 60, 500 y 1000 comprimidos.
FURSEMIDA FABRA inyectable: Envases conteniendo 5, 10 y 100 ampollas

Director Técnico:
Dr. Guillermo Fabra - Farmacéutico

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Conservacion:
Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15 y 30 °C, al abrigo de la luz y la
humedad.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta, Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 — Munro — Prov. Buenos Aires.
Planta: Carlos Gardel 3180 - Olivos - Prov. Buenos Aires.

Compresién: A. J. Garcia 5240 Capital Federal

q& 8/15
7/ Guillermo¥abra Grgefela Fabra

Director Técnico Vicepresidente
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PROYECTO DE ROTULO ESTUCHZ

FURSEMIDA FABRA
Fursemida 20 mg/2 ml

Venta bajo receta Industria Argentina
FURSEMIDA FABRA Inyectable

Contenido: 5 ampollas

Cada ampolla contiene:

20 mg
Fursemida 20,00 mg
Cloruro de sodio 17,00 mg
Hidréxido de sodio 0,1N 0,76 ml
Agua para inyectable c.s.p. 2,00 mi

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°C y 30°C, al abrigo
de la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 —Munro - °rovincia de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Provincia de Buenos Aires

Compresion: Juan A. Garcia 5420 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.

Certificado No 40.194

Nota: el mismo texto corresponde para los envases que contienen 10.

GuillerMo Fabra
Director Técnico Presidente
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARO

FURSEMIDA FABRA
Fursemida 20 mg/2 mli

Venta bajo receta Industria Argentina
FURSEMIDA FABRA Inyectable

Contenido: 100 ampollas

Cada ampolia contiene:

20 mg
Fursemida 20,00 mg
Cloruro de sodio 17,00 mg
Hidroxido de sodio 0,1N 0,76 ml
Agua para inyectable c.s.p. 2,00 ml

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°C y 30°C, al abrigo
de la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 —Munro — Provincia de Buenos Aires
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para los envases que contienen 100, 500, 504, 994 y 1000
comprimidos recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO ESTUCHE

Fursemida Fabra
Furosemida 40 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo Receta

Contenido: 10 comprimidos

Cada comprimido contiene:

Fursemida 40 mg
Excipientes Lactosa; Glicolato de aimidén sédico; Talco; Estearato de
Magnesio, Celulosa lactosa coprecipitada c.s.p.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°C y 30°C, al abrigo
de la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y
NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 —Munro — Provincia de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Provincia de Buenos Aires

Compresion: Juan A. Garcia 5420 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.

Certificado No 40.194

Nota: el mismo texto corresponde para los envases que contienen 60
comprimidos.

Guil&rmo Fabra

Director Técnico Presidente
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

Fursemida Fabra
Furosemida 40 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo Receta

Contenido: 500 comprimidos

Cada comprimido contiene:

Fursemida 40 mg
Excipientes Lactosa; Glicolato de almidén sédico; Talco; Estearato de
Magnesio, Celulosa lactosa coprecipitada c.s.p.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°C y 30°C, al abrigo
de la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y
NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 —Munro — Provincia de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Provincia de Buenos Aires

Compresion: Juan A. Garcia 5420 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.

Certificado No 40.194

Nota: el mismo texto corresponde para los envases que contienen 1000
comprimidos.

USO HOSPITARIO

/'/ Guilldfmo Fabra

Director Técnico Presidente
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Prospecto: informacién para el paciente

FURSEMIDA FABRA 20 mg/2 ml SOLUCION INYECTABLE
FURSEMIDA FABRA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar el medicamento.

O Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
O Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

O Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

O 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.

Contenido del prospecto:

Qué es FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién inyectable y para qué se utiliza
Antes de usar FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién inyectable

Cémo usar FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién inyectable

Posibles efectos adversos

Conservacién de FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién inyectable
Informacién adicional

2 S o

1. Qué es FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml SOLUCION INYECTABLE y para qué se utiliza

FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2mi Solucién inyectable es un diurético (agente que aumenta la
eliminacion de orina y disminuye la presién arterial) que pertenece al grupo de las sulfonamidas.

FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable le ha sido recetado para proporcionarle
efecto diurético y antihipertensivo.

Siempre bajo la prescripcién de su médico, FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2mi Solucién inyectable
esta indicado para el tratamiento de:

- Hinchazén por retencién de liquidos (edema) asociado a dificultades del corazén para
bombear sangre al resto del cuerpo (insuficiencia cardiaca congestiva), cirrosis hepatica
(ascitis, acumulacién de liquido en el abdomen), y enfermedad renal, incluyendo sindrome
nefrético (tiene prioridad el tratamiento de la enfermedad basica).

- Acumulacién de liquido en los pulmones (edema de pulmén). Su administracién se efectua
conjuntamente con otras medidas terapéuticas.

- Disminucion de la cantidad de orina (oliguria) derivada de complicaciones del embarazo
(gestosis) tras compensacion del volumen total de sangre (volemia). :
- Como medida apoyo en el edema cerebral.

- Edemas subsiguientes a quemaduras. .
-  Crisis hipertensivas, junto a otras medidas hipotensoras. -
- Mantenimiento de la produccién de orina forzada en intoxicaciones. ’T’—\—
Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente
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2. ANTES DE USAR FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml SOLUCION INYECTABLE

No use FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién inyectable

- si es alérgico (hipersensible) a la furosemida o a cualquiera de los demas componentes de
FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable.

- si es alérgico (hipersensible) a cualquier otro diurético del mismo grupo (por ejemplo, la
bumetanida, la piretanida, la torasemida).

- si sufre problemas graves en los rifiones, acompafiados de una disminucién en la eliminacion
de orina (insuficiencia renal con anuria).

- sidisminuye su nivel de potasio en sangre (hipopotasemia).

- si sufre deficiencia de sales de sodio en sangre (hiponatremia) y/o si disminuye su volumen
total de sangre (hipovolemia) con o sin disminucién de la presion arterial (hipotension).

- en caso de encontrarse en estado comatoso coma hepético (asociado a encefalopatia
hepatica).

Tenga especial cuidado con FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién inyectable

Salvo en pacientes con insuficiencia renal es conveniente tomar una dieta rica en potasio (carne
sin grasa, platanos, patatas, tomates, coliflor, espinacas, frutos secos, etc.) e incluso
suplementos de sales de potasio para evitar la hipopotasemia secundaria al uso continuado de la
especialidad.

Una excesiva restriccién de sodio en la dieta puede disminuir la tasa de filtracion glomerular, con
lo que el efecto diurético de los saluréticos es mas débil. En estos casos, puede aumentarse la
accion diurética de FURSEMIDA FABRA 20 mg/2ml Solucién inyectable con la ingesta de cloruro
sédico.

En tratamientos prolongados se controlara de forma regular la creatinina y la urea en sangre, asi
como los electrolitos plasmaticos, especialmente potasio, calcio, cloro y bicarbonato.

Para los deportistas, existe la posibilidad de resultados positivos en los controles anti-dopaje.

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién
inyectable:

Si usted es una persona de edad avanzada, si esta siendo tratado con medicamentos que
puedan causar disminucién de la presion sanguinea o si presenta otros cuadros médicos que
tengan asociado el riesgo de diminucion de la presién sanguinea.

Uso de otros medicamentos

Infforme a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recienterente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. ,

Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente



‘ LABORATORIO FABRA S.A.

Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —~Pcia de Buenos Aires
Tel/lFax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

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

- Antibiéticos aminoglucésidos (medicamentos para las infecciones) tipo gentamicina,
kanamicina y tobramicina.
- Medicamentos para el cancer (Cisplatino).

Este medicamento puede debilitar el efecto de otros medicamentos:
- Medicamentos usados para la diabetes (antidiabéticos).

- Medicamentos usados para elevar la presion arterial (simpaticomiméticos con efecto
hipertensor por ejemplo, epinefrina y norepinefrina).

También puede aumentar la accion de otros medicamentos como:

- Medicamentos para el asma (teofilina).
- Relajantes musculares tipo curare.

- Medicamentos para la depresion (litio).
- Salicilatos.

- Medicamentos hipotensores (para disminuir la presion arterial) tipo inhibidores de la ECA
(enalapril, captopril, lisinopril, etc...).

Algunos medicamentos para la inflamacién y el dolor, por ejemplo, indometacina
(antiinflamatorios no esteroideos incluyendo acido acetil salicilico) pueden reducir el efecto de
FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién inyectable.

Las siguientes sustancias pueden reducir los niveles de potasio en sangre (hipopotasemia) si se
administran con FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Soluci6n inyectable

- Medicamentos para la inflamacién (corticosteroides)

Algunas alteraciones electroliticas (por ejemplo, hipopotasemia, hipomagnesemia) podrian
aumentar la toxicidad de algunos medicamentos para el corazén (por ejemplo, digitalicos).

Embarazo y lactancia

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

En caso de estar embarazada, FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable sélo se
administrara bajo estricta indicacion de su médico.

Durante la lactancia no debe administrarse FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable.
En caso que su administracién resulte imprescindible, su médico puede requerirle interrumpir la
lactancia, ya que Furosemida pasa a leche materna.

Conduccién y uso de maquinas &

Guillermo Fabra

/ Director Técnico Presidente
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Este medicamento puede producir mareos o somnolencia. Esto puede ocurrirle con mayor
frecuencia al inicio del tratamiento, cuando su médico le aumente la dosis o si consume alcohol.
No conduzca ni maneje herramientas o maquinas si se siente mareado o somnoliento.

3. Cémo USAR FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml SOLUCION INYECTABLE

Siga exactamente las instrucciones de administracion de FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2 ml
Solucion inyectable indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene
dudas.

FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable sera administrado por su médico en forma
de inyeccién.

FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable se puede administrar por via intravenosa o
intramuscular. Estas vias estan indicadas cuando su absorcion intestinal se encuentre alterada o
sea necesaria una eliminacion rapida de liquidos.

La administracion intramuscular se utilizara cuando la administracion oral o intravenosa no sean
posibles.

Cuando se administra furosemida por via intravenosa, debe inyectarse lentamente, no
sobrepasando la velocidad de inyeccién de 4 mg por minuto (= 0,4 ml por minuto).

La dosis, velocidad de administracién y duracién del tratamiento podra ser modificada por su
médico en funcioén de su respuesta al tratamiento.

Salvo expresa indicacion facultativa se recomienda el siguiente esquema de dosificacion:

Adultos y jovenes de 15 afios: como dosis inicial se administraran de 20 a 40 mg por via
intravenosa o intramuscular.

Si el efecto diurético conseguido con la dosis Gnica de 20 a 40 mg de FURSEMIDA FABRA 20
mg/2ml Solucién inyectable (1 a 2 ampollas) no es satisfactorio, puede aumentarse la dosis en
20 mg (1 ampolla) cada dos horas hasta conseguir el efecto deseado. La dosis asi hallada se
administra luego una o dos veces al dia. La dosis maxima estara en funcién de la respuesta
diurética del paciente.

Edema pulmonar agudo: se administraran 40 mg de FURSEMIDA 20 mg/2ml Solucién inyectable
(2 ampollas) como dosis inicial. Después de 20 minutos, y cuando el estado del paciente lo
requiera, se aplicara una inyeccion adicional de 20 a 40 mg de FURSEMIDA 20 mg/2ml Solucién
inyectable (1 - 2 ampollas). A

P

Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente
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La continuacién del tratamiento dependera de la diuresis y se hard compensando las pérdidas de
liquido y electrolitos.

En las intoxicaciones por substancias acidas o basicas puede aumentar la tasa de eliminacion
como consecuencia de la acidificacion o alcalinizacion de la orina.

Como pauta de dosificacién en inyeccién intravenosa o intramuscular se calcula 1 mg de
furosemida por kg de peso corporal al dia hasta un maximo de 20 mg (1 ampolla). En cuanto sea
posible se cambiara al tratamiento por via oral.

Si usa mas FURSEMIDA FABRA 20mg/2ml Solucién inyectable del que debiera

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2mi Solucién inyectable
puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Al igual que con otros diuréticos, tras la administracién prolongada de FUROSEMIDA 20 mg
pueden producirse trastornos del equilibrio electrolitico.

Como consecuencia de una diuresis excesiva, especialmente al inicio del tratamiento y en
pacientes ancianos, pueden surgir trastornos circulatorios que se manifiestan por dolores de
cabeza (cefaleas), mareos (vértigos) o alteraciones de la vision. En casos extremos puede
aparecer un descenso del volumen total de sangre (hipovolemia), deshidratacién, confusion y
alteraciones de la coagulacion de la sangre. No obstante, cuando la dosis se ajusta de forma
individual, no cabe esperar, por lo general, reacciones del flujo sanguineo agudas, a pesar de
una rapida instauracion de la eliminacién de orina (diuresis).

La cirrosis hepatica, los vomitos, la diarrea crénica por abuso de laxantes, asi como una dieta
pobre en potasio, predisponen a la presentacion de una disminucién de los niveles de potasio en
sangre (hipopotasemia). En estos casos es necesario un control adecuado y una terapia de
substitucién.

Una fuerte restriccion de la ingesta de sal puede provocar una disminucién de los niveles de
sodio en sangre (hiponatremia), que se manifiesta por una disminucién de la presion arterial por
cambio de posicion (hipotension ortostatica), calambres musculares, anorexia, cansancio
(astenia), mareos, somnolencia, vémitos y confusién mental.

La furosemida puede disminuir los niveles de calcio en sangre (caicemia); en casos aislados se
han observado contracciones dolorosas de los masculos de las extremidades (tetania).

En los bebés prematuros puede producirse un aumento de los niveles de calcio en los rifiones
(nefrocalcinosis).

Ocasionalmente pueden aparecer reacciones alérgicas (p.e. exantema, nefritis i
alteraciones en las células de la sangre (leucopenia, agranulocitosis, anemia, tr

tersticial) y
bogjtopenia).

Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente
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Es poco frecuente que se produzca una reaccion alérgica muy severa (shock anafilactico), pero
de presentarse el cuadro es siempre muy grave.

En caso de inflamacion del rifién por acumulacion de orina (hidronefrosis), hipertrofia prostatica o
estrechamiento de los uréteres (estenosis ureteral), la administracién de furosemida puede
agravar o provocar la aparicion de dificultad al orinar.

Como cualquier otro tratamiento diurético, la furosemida puede producir un aumento pasajero de
los niveles de creatinina y urea en sangre.

En pacientes predispuestos debe considerarse que es posible que la administracion de
furosemida aumente el nivel de 4cido urico en sangre y desencadene un ataque de gota.

Con la administracion de furosemida puede producirse un aumento de los valores hematicos de
colesterol y triglicéridos; no obstante, estos valores se normalizan sin suspender el tratamiento,
en la mayoria de los casos, en un plazo de seis meses.

Se han comunicado algunos casos de alteracion de la tolerancia a la glucosa, lo que puede
determinar que una diabetes mellitus latente se ponga de manifiesto o que empeore un proceso
preexistente.

Ocasionalmente se han observado casos de pancreatitis aguda condicionados, aparentemente,
por la administracién de diuréticos eliminadores de sodio durante varias semanas; algunos se
produjeron tras la administraciéon de furosemida.

Las pérdidas de audicién (hipoacusias) que pueden observarse a causa de la furosemida son
poco frecuentes, siendo la mayoria reversibles. Esta eventualidad puede darse cuando la
furosemida se inyecta demasiado rapido, en especial si existe insuficiencia renal.

Bajo tratamiento con furosemida puede agravarse una alcalosis metabélica preexistente (p.e.
cirrosis hepatica descompensada).

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.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia no conocida: mareo, desvanecimiento y pérdida de consciencia (causados por
hipotensién sintomatica).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida: pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA).

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: sordera (en ocasiones, irreversible).

5. Conservacién de FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml SOLUCION INYECWBﬁ’/&
G

uillermo Fabra
Director Técnico Presidente
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No utilice FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable después de la fecha de
vencimiento que aparece en la ampolla. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se
indica.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable

- El principio activo es Furosemida 10 mg/ml.

- Los demas componentes son: Cloruro de sodio, hidroxido de sodio y agua para para
inyectables

Presentacion:

FURSEMIDA FABRA 20mg/ 2ml Solucién inyectable estd envasado en ampollas de
vidrio.
FURSEMIDA FABRA inyectable: Envases conteniendo 5, 10 y 100 ampollas

Sobredosis:

Los principales signos y sintomas de sobredosis con fursemida son deshidratacion, reduccion
del volumen sanguineo, hipotension, desbalance electrolitico, hipokalemia y alcalosis
hipoclorémica y son una extensién de su accion diurética.

El tratamiento de la sobredosis es de soporte y consiste en el reemplazo de la pérdida excesiva
de liquidos y electrolitos. Se debera determinar frecuentemente los niveles séricos de electrolitos
y de diéxido de carbono y la presién sanguinea. Se debera asegurar un adecuado drenaje en
pacientes con sangrado urinario para eliminar obstruccion (tales como hipertrofia prostatica).

La hemodialisis no acelera la eliminacion de la fursemida.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con un centro de toxicologia, en especial:

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

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién

Certificado N° 40.194

Venta Bajo Receta

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS

NINOS OT ,\

Director Técnico:
Guillermo Fabra

/» Director Técnico Presidente
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Dr. Guillermo Fabra — Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta, Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 — Munro — Pcia. de Bs. As.
Planta: Carlos Gardel 3180 ~ Olivos — Pcia de Bs. As.
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Prospecto: informacion para el paciente

Fursemida Fabra 40 mg comprimidos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no dgbg darseio a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Fursemida Fabra y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fursemida Fabra
3. Cémo tomar Fursemida Fabra

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Fursemida Fabra

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Fursemida Fabra y para qué se utiliza

Fursemida Fabra, es un diurético perteneciente al grupo de las sulfonamidas. Acttia aumentando
la eliminacion de orina (diurético) y reduciendo la presion arterial (antihipertensivo).

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

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

- Edemas subsiguientes a quemaduras.

- Hipertensién arterial leve y moderada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fursemida Fabra

Lea atentamente las instrucciones que se proporcionan en el apartado 3. “Como tomar
Fursemida Fabra”.

No tome Fursemida Fabra

- Si es alérgico a furosemida, a los medicamentos del tipo furosemida (sulfonamida), o a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- En el caso de que disminuya su volumen total de sangre (hipovolemia), o sufra deshidratacion.
- Si sufre problemas graves en los rifiones, acompafiados de una disminucién en la eliminacién

de orina
- (insuficiencia renal con anuria), que no respondan a este medicamento. P\

Guillermo Fabra
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- Si disminuye gravemente su nivel de potasio en sangre (hipopotasemia grave).

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

- En caso de encontrarse en estado precomatoso y comatoso (asociado a encefalopatia
hepatica).

- Si esta usted amamantando a un bebé.

Si esta embarazada, ver apartado “Embarazo, lactancia y fertilidad”.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Fursemida
Fabra. Tenga especial cuidado con este medicamento:
- Si tiene problemas de eliminacién de orina, sobre todo al inicio del tratamiento.
- Si su presion arterial es baja (hipotension).
- Si tiene un riesgo elevado de sufrir un descenso pronunciado de la presién arterial (por
ejemplo en pacientes con estenosis coronaria o cerebral significativa).
- Si padece diabetes mellitus latente o0 manifiesta.
- Si sufre gota.
- Si tiene problemas graves de rifion, asociados a enfermedad grave del higado (sindrome
hepatorrenal).

- Si sus niveles de proteinas en sangre son bajos (hipoproteinemia), ademas de padecer por
ejemplo sindrome nefrético (ver apartado “Posibles efectos adversos”).

- En nifios prematuros (ver apartado “Posibles efectos adversos”).

- Si usted es una persona de edad avanzada, si esta siendo tratado con medicamentos que
puedan causar disminucién de la presién sanguinea o si presenta otros cuadros médicos que
tengan asociado el riesgo de disminucién de la presién sanguinea.

Durante su tratamiento con este medicamento, generalmente se requerira un control periédico 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 (deshidrataciéon o hipovolemia), ya
que su médico podria requerir la interrupcion del tratamiento.

Los pacientes mayores de edad avanzada con demencia que estan tomando risperidona deben
tener especial cuidado con la toma de este medicamento. 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).

Uso de Fursemida Fabra con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Algunas sustancias pueden ver aumentada su toxicidad en el oido y en el riién, si son
administradas junto con este medicamento. De ahi que si se administran conjuntamente, sea
bajo estricto control médico. Entre estas sustancias estan:

- Antibidticos aminoglucésidos (medicamentos para las infecciones) _tipo gentamicina,
kanamicina y tobramicina. .

Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente
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- 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 Fursemida Fabra podria verse reducido.

Este medicamento puede debilitar el efecto de otros medicamentos como:
- Medicamentos usados para la diabetes (antidiabéticos).

- Medicamentos usados para elevar la presiéon arterial (simpaticomiméticos con efecto
hipertensor por ejemplo, epinefrina y norepinefrina).

También puede aumentar la accidon de otros medicamentos como:

- 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 (puede aumentar su toxicidad)

- Medicamentos hipotensores (para disminuir la presién arterial), como diuréticos, inhibidores
de la ECA, o un antagonista de los receptores de angiotensina Il.

- Medicamentos téxicos para los rifiones.

Algunos medicamentos para la inflamacién y el dolor, por ejemplo, indometacina
(antiinflamatorios no esteroideos incluyendo acido acetilsalicilico) y medicamentos para la
epilepsia (fenitoina) pueden reducir el efecto de Fursemida Fabra.

Ademas pueden reducir el efecto de Fursemida Fabra o ver aumentados sus efectos adversos
(por reducir la eliminacién renal de estos medicamentos), medicamentos como probenecid y
metotrexato u otros medicamentos que tengan una secrecion significativa por los rifiones.

Las siguientes sustancias pueden reducir los niveles de potasio en sangre (hipopotasemia) si se
administran con Fursemida Fabra:

- Medicamentos para la inflamacién (corticosteroides).

- Carbenoxolona (medicamento para el tratamiento de lesiones de la mucosa oral).

- Cantidades importantes de regaliz.

- Uso prolongado de laxantes para el estrefiimiento.

Algunas alteraciones electroliticas (por ejemplo, la disminucién en sangre de los niveles de
potasio (hipopotasemia), o de magnesio (hipomagnesemia)) podrian aumentar la toxicidad de
algunos medicamentos para el corazén (por ejemplo, digitalicos y medicamentos inductores del
sindrome de prolongacién del intervalo QT).

Algunos pacientes que reciban altas dosis de antibi6ticos del tipo de las cefalosporinas pueden
sufrir disminucién de la funcién de los rifiones.
La administracién conjunta de Fursemida Fabra y ciclosporina A puede prodUc r’t&is gotosa.

Guillertno Fabra
Director Técnico Presidente
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Aquellos pacientes con alto riesgo de nefropatia (enfermedad de los rifiones) por contraste que
reciben Fursemida Fabra, pueden sufrir deterioro de la funcién de los rifiones.

La administracién de Fursemida Fabra junto a risperidona en pacientes de edad avanzada con
demencia, podria aumentar la mortalidad.
Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Si se encuentra embarazada, solamente utilizara Fursemida Fabra bajo estricta indicacién de su
médico.

Durante la lactancia no debe administrarse Fursemida Fabra, en caso de que su administracién
resulte imprescindible, su médico puede requerirle interrumpir la lactancia, ya que Fursemida
Fabrax pasa a la leche materna.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento puede producir mareos o somnolencia. Esto puede ocurrile con mayor
frecuencia al inicio del tratamiento, cuando su médico le aumente la dosis o si consume alcohol.
No conduzca ni maneje herramientas o maquinas si se siente mareado o somnoliento.

Fursemida Fabra contiene lactosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.

Uso en deportistas

Se debe advertir a los pacientes que este medicamento contiene furosemida que puede
producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

3. Como tomar Fursemida Fabra

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

Tome Fursemida Fabra con el estémago vacio, ingiriéndolo sin masticar y con suficiente
cantidad de liquido.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil comuniqueselo a su

médico o farmacéutico.

- Guillermo Fabra

M Director Técnico Presidente
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Su médico le prescribira la menor dosis suficiente para producir el efecto deseado.

En adultos se recomienda iniciar el tratamiento con medio, uno o dos comprimidos (20 a 80 mg
de furosemida) diarios. La dosis de mantenimiento es de medio a un comprimido al dia y la dosis
maxima sera la indicada por su médico y dependera de su respuesta al tratamiento.

Uso en nifios

En lactantes y nifios se recomienda la administracién diaria de 2 mg/kg de peso corporal, hasta
un maximo de 40 mg por dia.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con este medicamento. No suspenda su
tratamiento antes.

Si olvid6 tomar Fursemida Fabra
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunqgue no todas las personas los sufran.

Se han agrupado los efectos adversos segun su frecuencia de acuerdo con la siguiente
clasificacion:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100

pacientes Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000

pacientes

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Muy frecuentes: alteraciones de electrolitos (incluyendo las sintomaticas), deshidratacion y
descenso del volumen total de sangre (hipovolemia), en particular en pacientes de edad
avanzada, nivel elevado de creatinina y de triglicéridos en sangre.

Frecuentes:disminucion los niveles de sodio (hiponatremia), cloro (hipocloremia),
potasio(hipopotasemia), aumento de los niveles de colesterol y de acido Urico en
sangre, ataques de gota.

Poco frecuentes: alteracion de la tolerancia a la glucosa. Puede manifestarse una diabetes
mellitus latente. Frecuencia no conocida: disminucién de los niveles de calcio (hipocalcemia),
magnesio(hipomagnesemia), aumento del nivel de urea en sangre, alcalosis metabdlica,
sindrome de pseudoBartter en caso de uso indebido y/o uso prolongado de furosemida.

Trastornos vasculares
Raros: inflamacién alérgica de los vasos sanguineos (vasculitis).
Frecuencia no conocida: alteracion de la coagulacion de la sangre (trombosis). A

Trastornos renales y urinarios
Guillermo Fabra

/)/ ' Director Técnico Presidente
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Frecuentes:aumento del volumen de orina.

Raros: reaccion renal de tipo alérgico (nefritis tibulo-intersticial).

Frecuencia no conocida: aumento del nivel de sodio y cloro en la orina, retencién de orina (en
pacientescon obstruccion parcial del flujo de orina), formacién de calculos en el rifién
(nefrocalcinosis/nefrolitiasis) en nifios prematuros, fallo renal.

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes: nauseas.

Raros: vomitos, diarrea.

Muy raros: inflamacion del pancreas (pancreatitis aguda).

Trastornos hepatobiliares
Muy raros: problema del higado (colestasis), incremento de las enzimas del higado
(transaminasas).

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: trastornos auditivos, aunque de caracter transitorio, en especial en
pacientes con insuficiencia renal, disminucion del nivel de proteinas en sangre
(hipoproteinemia) y/o tras una administracién intravenosa demasiado rapida de
furosemida, sordera (en ocasiones irreversible) Muy raros: sensacién subjetiva de
tintineo (tinnitus).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: picor, sarpullido, ampollas y otras reacciones mas graves como eritema
multiforme,penfigoide, dermatitis exfoliativa, purpura y reaccién de fotosensibilidad.

Frecuencia no conocida: reacciones vesiculosas graves de la piel y de las membranas mucosas
(Sindromede Stevens-Johnson), alteracién grave de la piel caracterizada por la formacién de
ampollas y lesiones exfoliativa (necrdlisis epidérmica téxica), y pustulosis exantematica
generalizada aguda (PEGA) y sindrome de hipersensibilidad a medicamentos con eosinofilia y
sintomas sistémicos (DRESS).

Trastornos del sistema inmunolégico
Raros: reacciones alérgicas (anafilacticas o anafilactoides) graves (p. ej. con shock).

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes:alteraciones mentales en pacientes con problemas hepaticos
(encefalopatia hepatica) Raros: sensacién de hormigueo en las extremidades
(parestesias).

Frecuencia no conocida: mareo, desvanecimientos y pérdida de consciencia (causados por
hipotensiénsintomatica).

Trastornos de la sangre y el sistema linfatico

Frecuentes:taumento de la viscosidad de la sangre

(hemoconcentracion).

Poco frecuentes:disminucion de los niveles de

plaquetas(trombocitopenia).

Raros: disminucién del nivel de glébulos blancos (leucopenia), aumento de un tipo de glébulos

blanco, loseosindfilos (eosinofilia). \
granulocitosis),

Muy raros: disminucion de un tipo de glébulos blancos, los granulocitos

Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente
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disminucién del nimero de glébulos rojos (anemia aplasica, anemia hemolitica).

Trastornos congénitos, familiares y genéticos

Frecuencia no conocida: aumento del riesgo de persistencia del conducto “ductus arterioso
permeable” cuando se administra furosemida a nifios prematuros durante las primeras semanas
de vida.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Raros: fiebre.

Al igual que con otros diuréticos, tras la administracion prolongada de este medicamento puede
aumentar la eliminacién de sodio, cloro, agua, potasio, calcio y magnesio. Estas alteraciones se
manifiestan con sed intensa, dolor de cabeza, confusién, calambres musculares, contraccion
dolorosa de los musculos especialmente de las extremidades (tetania), debilidad muscular,
alteraciones del ritmo cardiaco y sintomas gastrointestinales.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Fursemida Fabra

Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°C y 30°C, al abrigo de la luz y la
humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
La fecha de vencimiento es el titimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Fursemida Fabra

- El principio activo es furosemida. Cada comprimido contiene 40 mg de furosemida.

- Los demas componentes son: lactosa, glicolato de almidén sédico, talco, estearato de
magnesio, celulosa lactosa coprecipitada.

Presentacioén:

FURSEMIDA FABRA COMPRIMIDOS: Envases conteniendo 20, 60, 500 y 1000
comprimidos

Sobredosis:

Los principales signos y sintomas de sobredosis con fursemida son deshidratacién, reduccién del
volumen sanguineo, hipotensién, desbalance electrolitico, hipokalemia y alcalosis ipoclorémica
y son una extensién de su accion diurética. \ _’&

Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente
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El tratamiento de la sobredosis es de soporte y consiste en el reemplazo de la pérdida excesiva
de liquidos y electrolitos. Se debera determinar frecuentemente los niveles séricos de electrolitos
y de dioxido de carbono y la presiéon sanguinea. Se debera asegurar un adecuado drenaje en
pacientes con sangrado urinario para eliminar obstruccion (tales como hipertrofia prostatica).

La hemodialisis no acelera la eliminacion de la fursemida.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con un centro de toxicologia, en especial:

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

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién

Certificado N° 40.194

Venta Bajo Receta

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS

NINOS
Director Técnico:

Dr. Guillermo Fabra — Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta, Administracién y Ventas: Carlos Villate 5271 — Munro — Pcia. de Bs. As.
Planta: Carlos Gardel 3180 — Olivos — Pcia de Bs. As.

Compresion: J.A.Garcia 5420 - CABA
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