MODIFICA A LABORATORIOS ANDROMACO SA

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO =
GCHC/AAC/sh| FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg, REGISTRO

N¢ Ref.:MT339127/12 SANITARIO N° F-11274/11

RESOLUCIGN EXENTA RW N° 7555/12
Santiago, 26 de abril de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Andrémaco S.A., .
per la que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanitario NOF-11274/11;

CONSIDERANDO: Que los antecedentes presentados han sido evaluados y
corregidos en funcién del registro sanitario similar mas actual( F- 16428/07) Y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos g40 y 1020 del’ Codlgo' _
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacionai de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 61° letra b}, del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto .

farmacéutico FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanitario NO© F-11274/11,

concedido a Laboratorios Andrémaco S.A., el cual debe conformar al ‘anexo timbrado dela =~

presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

FUROSEMIDA COMPRIMOS '40 g

Empresas
ANDROMACO FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

GERENCIA DE ASUNTOS | FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 MG

REGULATQRIOS

Lea cuidadosamente este informativo 'an’te's*.:'de '.'-ia -admiﬁistraciéh'i.dé] ést'e' S
medicamento. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si -
tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o
farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique

que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su rnedlco :

COMPOSICION
Cada comprimido contiene:

Exclplentes beebomeasaotoaomatod o e oronnchi o Lol oy L E o &

1.- éPARA QUE SE USA? b
Este medicamento se usa en eI tratam:ento dei edema

y enfermedades renales incluvendo: el sindrome’ nefrotlco

Tratamiento de . la_hipertensién__arterial ligera. .y moderada, édlé '--f-o "-"én".
combinacién con otras drogas antlhlp_ertenswas . T

2.- ADMINISTRACION (ORAL)

- Rango Y frecuencia ' o= T e
El médico debe indicar la posologna y el tlempo de tratam:ento a su caso partlcular, no-
obstante la dosis usual recomendada.es: g
e Edema: 20-80 mg como dosis unlca, Iuego se puede aumentar en 20 a 40 mg'.
cada 6 a 8 horas hasta obtener el efecto deseado. _ _

» Hipertension Arterial: la dosis inicial es de 40 mg ‘dos veces ‘al. dia; Ia -.-_d_osus!
luego puede ser ajustada segln la respuesta del paciente. : PR

- Consejo de como administrario vy s PR
Debe tomarlo durante las comidas, preferenternente con e[ desayuno si soio toma una' S
dosis diaria. Si toma mas de una: di?h e fltima despues de las 18:00: R
horas, a menos que se lo indique sl MAdiEs: s, PIBLICA DE CHILE] - g SR
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- | _FOLLETO___D_E__I_NF:ORMACION AL PACIENTE

FUROSEMIDA COMPRIMOS 40 mg

i Mane;o de vehiculos: BEEENE

-.Este. medicamento. puede causar en algunas. personas mareos y/¢ disminuir sus
‘ capacidades’ ‘mentales para reaccionar:frente a imprevistos. Aseglirese del efecto que
“ejerce- este ‘medicamento ‘sobre usted -antes ‘de manejar un vehiculo o maquinaria

- peligrosa o realizar cualquier otra actividad riesgosa.

. '_Este medlcamento puede causar dano a! feto, usted debe consultar al meci:co, antes de

S 'usar este medtcamento SI estd embarazada

.~ lactancia .
. Este medicamento pasa a la leche materna, por lo que debe discutir con su médico la
.__conven|enC|a de usar este medscamento o de suprimir la lactancia.

e Lactantesy nlnos - o C S
. El uso de este medicamento en nifios debe ser previa consulta a su pediatra.

- Precauciones especiales

Evite exponerse al sol mientras se encuentre en tratamiento con furosemida, ya que
-este ‘medicamento aumenta la sensibilidad de su piel al sol.

-Este medicamento: puede: provocar: perdlda de potasio, por lo que es 1mportante que
-usted sea controlado peraodlcamente por su médico.
- Este medicamento ‘es una sustancia:. proh:b;da en eI deporte de competlcson y puede
~dar. p05|t|vo en un control de dopaje. "

4.- USTED NO DEBE TOMAR ESTE MEDICAMENTO EN LOS SIGUIENTES CASOS:
-Si ha presentado sintomas de alergia a furosemida, bumetamda, torasemtda a las
- sulfamidas, a los diuréticos tiazidicos ¢ al acido etacrinico.

L 5h ha presentado alergia a aEguno de los excmlentes de la formuiacuon

- 5 INTERACCIONES

- Medlcamentos

' Usted debe informar a su médico de todos los medicamentos que esta tomando, ya

. © medicamentos: antibié
_._propano!ol atenoiol

sea‘con 0 sin receta. En este caso se han descrito las interacciones con los siguientes
"'_os en. general -acido -acetilsalicilico y otros antiinflamatorios,
idi prednlsona, digoxina, femtoma, enalapril, captopril,

"ranltldma sales de ht;o=_
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

FUROSEMIDA COMPRIMOS 40 mg

- Enfermedades ' : ' L :
Usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualquaer medlcamento si presenta

una enfermedad al higado, rifidn, cardiovascular ¢ cualquier otra enfermedad cronica y -

severa.

En el caso particular de este medicamento, si padece de d:abetes, gota enfermedades 7

autoinmunes como lupus eritematosos, transtornos de la audicidén, pancreatitis, -

- Examenes de laboratorio

Puede alterar las concentraciones sanguineas Y en orma de glucosa, Y los resultados

de examenes de nitrégeno ureico (BUN), &cido (rico, calcio, clorurs, magnesio, potasio -
y sodio sérico. Por lo que debe informar que esta utilizando este med:camento antes -
de realizarse aigun examen, :

6.~ EFECTOS ADVERSOS

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de presentarse -
debe acudir en forma inmediata al médico: rash, picazén intensa, sequedad de'boca'y - .

garganta, dificultad para respirar, nduseas y vomitos, fatiga inusual, heces negras,
hiperglucemia (fatiga, vision borrosa, nduseas, aumento en la frecuencia para orinar,
sed)

- Otros efectos

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente o neces:tan atenc:on mednca Eos -

cuales pueden desaparecer durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se adapta

al medicamento. Sin embargo consulte a su médico si cualquiera de estos efectos . . i

persxsten 0 se intensifican: ataques de gota, calambres musculares, dolor de cabeza,
nauseas, vomitos, mareos, visién borrosa, estrefiimiento y d|arrea

7.- SOBREDOSIS

Los sintomas de sobredosis corresponden a una mtensn“cacaon de’ Ios efectos adversos e

descritos, tales como: debilidad, letargia, confusién mental, calambres musculares: :
Debe recurrir 2 un centro asistencial para evaluar la gravedad ‘de la intoxicacién'y
tratarla adecuadamente. Debe llevar el envase del medicamento que se ha tomado.

8.-CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: . Lo _
Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase onganal protegldo del '
calor luz y humedad.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento mducada én el envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes con el med|co

No recomiende este medicamento a otra persona.
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