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LASILACTONA®
espironolactona
furosemida

APRESENTACAO
Cépsulas 100 mg + 20 mg: embalagem com 30.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada capsula contém 100 mg de espironolactona e 20 mg de furosemida.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, glicolato s6dico de amilopectina, talco, estearato de
magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:

- ascites (acumulo de liquido na cavidade abdominal) em pacientes com doencas no figado (ex.: cirrose
hepatica);

- edema (inchaco) e congestdo pulmonar (acimulo de fluido nos pulmdes) decorrentes de insuficiéncia cardiaca
(redugdo grave da fung¢do do coragdo);

- edema em pacientes com sindrome nefrotica (doenga em que os rins foram danificados causando liberagao de
proteinas do sangue na urina), nos casos onde estdo presentes concomitantemente distirbios do equilibrio
hidroeletrolitico (desequilibrio dos eletrdlitos no organismo) devido a niveis excessivamente elevados de
aldosterona (hormonio esteroide sintetizado nas glandulas supra-renais responsavel pela regulagdo do balango
de sodio e potassio no sangue) e que nao responderam adequadamente a tratamento diurético (medicamento que
atua sobre os rins, provocando aumento do volume de urina eliminada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LASILACTONA atua sobre os rins, provocando aumento do volume de urina eliminada. Seu inicio de agao
ocorre aproximadamente 60 minutos ap6s a sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LASILACTONA nao deve ser utilizada nos seguintes casos:

- hipersensibilidade (alergia) conhecida a espironolactona, furosemida, sulfonamidas (pacientes alérgicos a
sulfonamidas podem apresentar sensibilidade cruzada a furosemida) ou derivados sulfonamidicos ou qualquer
componente da formula;

- hiperpotassemia (grande concentracao de potassio no sangue);

- hipopotassemia severa (baixa concentracao de potdssio no sangue). Se ocorrer hipopotassemia durante a
terapia, a mesma pode ser corrigida geralmente sem a interrup¢ao da administracdo de LASILACTONA (ver
item QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?);

- hiponatremia severa (concentracdo de s6dio no sangue menor do que o normal);

- hipovolemia (diminui¢do do volume sanguineo) ou desidratacdo (com ou sem hipotensdo associada - risco de
agravamento da deplegdo de liquidos);

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes:

- com comprometimento da fun¢io dos rins (clearance de creatinina menor que 30 mL/min/1,73 m? de
superficie corporea), insuficiéncia renal aguda (reducio grave da funcio dos rins) ou aniria (auséncia da
producio de urina), pacientes antiricos nao respondem a furosemida;

- com insuficiéncia hepatica (reducio grave da funcio do figado) acompanhada de comprometimento do
nivel de consciéncia (coma ou pré-coma hepatico - risco de deterioracio do nivel da consciéncia);

- gravidas ou lactantes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O fluxo urindrio deve ser assegurado. Em pacientes com obstrugdo parcial do fluxo urindrio (por exemplo: em
pacientes com alteragdes de esvaziamento da bexiga, hiperplasia prostatica (aumento do tamanho da prostata)
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ou estreitamento da uretra), a produ¢do aumentada de urina pode provocar ou agravar as queixas. Deste modo,
estes pacientes necessitam de monitoriza¢do cuidadosa, especialmente durante a fase inicial do tratamento.

O tratamento com LASILACTONA necessita de supervisdo médica regular. O monitoramento cuidadoso ¢
particularmente necessario em pacientes com:

- hipotenséo (diminui¢@o acentuada da pressao arterial) ou hipotensdo severa;

- uma indesejavel diminuigdo pronunciada na pressdo arterial que possa se tornar um risco especial (ex.:
estenoses (estreitamentos) significantes de artérias coronarias ou de vasos cerebrais);

- diabetes mellitus latente ou manifesta (risco de deterioracdo do controle metabolico);

- gota (risco de elevagdo do nivel de acido urico, podendo ocorrer crises de gota);

- sindrome hepatorrenal, isto ¢, comprometimento da func¢éo dos rins (pode ocorrer acentuagido da deterioracdo
da fun¢do dos rins) associado com doenga do figado severa;

- hipoproteinemia (redugdo excessiva na concentragdo de proteinas no sangue), ex.: associada a sindrome
nefrotica (o efeito da furosemida pode ser atenuado e seus efeitos toxicos sobre a audigdo potencializados);
- fungdo renal reduzida (aumenta o risco de desenvolvimento de hiperpotassemia).

Controles frequentes dos niveis de potassio no sangue sdo necessarios em pacientes com comprometimento da
fungdo renal e um clearance de creatinina inferior a 60 mL/min/1,73 m? de 4rea de superficie corporea, assim
como em casos onde a LASILACTONA ¢ administrada em associagdo a outras substancias que podem levar a
um aumento na concentragdo de potassio (vide Interagdes Medicamentosas).

Para alguns pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a castragao, a progressao do tumor foi
observada durante o tratamento com espironolactona. A espironolactona liga-se ao receptor de andrégenos e
pode aumentar o valor do antigeno prostatico especifico (PSA).

O tratamento com LASILACTONA requer monitorizacdo dos niveis de potassio, sédio, creatinina e glicose
sanguineos. Particularmente é recomendada restrita monitorizagdo em pacientes com alto risco de desenvolver
desequilibrio eletrolitico ou nos casos de significativa perda de liquido (ex. devido a vomitos, diarreia ou
sudorese intensa). Hipovolemia (diminui¢do do volume liquido circulante nos vasos sanguineos) ou
desidratagdo, assim como qualquer distlrbio eletrolitico e acido-base deve ser corrigido. Isto pode requerer
descontinuagdo temporaria da furosemida.

A espironolactona (um dos principios ativos da LASILACTONA) pode causar alteragdes na voz. Quando da
decisdo sobre o tratamento com LASILACTONA, deve ser dada atengéo especial a esta possibilidade em
pacientes nos quais a voz ¢ de particular importancia para o seu trabalho (ex.: atores, cantores, professores).

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar manifestagdo de lupus eritematoso sistémico (doenga auto-imune
que apresenta manifestagdes na pele, coracdo, rins, articulagdes, entre outras).

Gravidez e amamentacio

LASILACTONA néo deve ser administrada durante a gestagdo, pois existe risco de dano fetal (vide QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?).

Estudos em animais com espironolactona demonstraram feminilizagdo da genitalia na prole masculina. Efeitos
antiandrogénicos (bloqueia ou inibe os efeitos dos androgenos, um hormonio que estimula ou controla as
caracteristicas masculinas) foram relatados em humanos, com o risco de genitalia ambigua externa em recém-
nascidos do sexo masculino.

A amamentagdo deve ser evitada durante tratamento com LASILACTONA, com o intuito de prevenir a ingestdo
de pequenas quantidades das substancias ativas pelo recém-nascido junto com o leite. A furosemida ¢ excretada
pelo leite materno e pode inibir a lactagdo. As mulheres ndo devem amamentar se estiverem sendo tratadas por
furosemida.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Em pacientes idosos, a eliminag@o de furosemida ¢ diminuida devido a redu¢@o na fungéo dos rins.

A acdo diurética da furosemida pode levar ou contribuir para hipovolemia e desidratagdo, especialmente em
pacientes idosos. A deplegdo (diminuigo) grave de fluidos pode levar a concentra¢do do sangue com tendéncia
ao desenvolvimento de tromboses (formagdo ou presenca de um coagulo sanguineo).
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Criancas

Controle cuidadoso ¢ necessario em criangas prematuras pela possibilidade de desenvolvimento de nefrolitiase
(formacdo de pedra nos rins) e nefrocalcinose (deposi¢@o de sais de calcio nos tecidos dos rins). Nestes casos, a
fungdo dos rins devera ser controlada e uma ultrassonografia devera ser realizada.

Nao se dispde, até o momento, de experiéncias suficientes quanto ao uso de LASILACTONA em criangas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns efeitos adversos (como queda acentuada indesejavel da pressdo sanguinea) podem prejudicar a sua
habilidade de se concentrar ou reagir. Portanto, durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas. Isto se aplica, principalmente, no inicio do
tratamento ou se bebidas alcoolicas forem consumidas concomitantemente ao medicamento.

Sensibilidade cruzada
Pacientes alérgicos a antibioticos do tipo sulfonamidas ou sulfunilureias podem apresentar sensibilidade cruzada
a furosemida.

Este medicamento pode causar doping.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Interagdes podem ocorrer quando LASILACTONA ¢ administrada concomitantemente a outros tipos de
medicamentos e substancias. Tais interagdes podem ser atribuidas a somente uma ou a outra ou ambas as
substancias ativas, furosemida e espironolactona.

Associacoes desaconselhadas

Quando espironolactona ¢ administrada concomitantemente com sais de potassio (ex.: cloreto de potassio), com
medicamentos que reduzem a excregao de potassio (ex.: triantereno e amilorida), com agentes anti-inflamatoérios
ndo esteroidais - AINEs (ex.: acido acetilsalicilico, indometacina) ou com inibidores da enzima de conversao da
angiotensina (ECA), pode ocorrer um aumento nos niveis séricos de potassio e uma hiperpotassemia severa.

A furosemida pode potencializar os efeitos nocivos dos aminoglicosideos e de outras substancias ototoxicas
(prejudicial ao aparelho auditivo) sobre a audigdo. Como tais alteragdes da audi¢do podem ser irreversiveis, o
uso concomitante dessas substancias com LASILACTONA deve ser restrito a indicagdes vitais.

Sensagdo de calor, transpiragdo (suor), agitagdo, nausea, aumento da pressdo arterial e taquicardia (aceleragdo
do ritmo cardiaco) ocorreram em casos isolados apds a administragdo intravenosa da furosemida dentro das 24
horas da ingestdo de hidrato de cloral. Tal reag@o pode também ocorrer com a LASILACTONA. Portanto, ndo ¢
recomendado o uso concomitante de LASILACTONA e hidrato de cloral.

Precaucdes de uso

Existe risco de toxicidade ao ouvido quando da administragdo concomitante de cisplatina e furosemida. Além
disto, a nefrotoxicidade (toxicidade para os rins) da cisplatina pode ser aumentada caso a furosemida néo seja
administrada em baixas doses (por exemplo, 40 mg em pacientes com fung¢do renal normal) e com balango de
fluidos positivo quando utilizada para obter diurese for¢cada (aumento da produg@o e eliminagdo da urina)
durante o tratamento com cisplatina.

A furosemida diminui a excregdo de sais de litio. Isto pode levar a um aumento nos niveis de litio no sangue,
resultando em aumento do risco de toxicidade do litio, incluindo aumento do risco de efeitos toxicos do litio ao
coracdo ¢ ao sistema nervoso. Desta forma, recomenda-se que os niveis de litio sejam cuidadosamente
monitorizados quando os pacientes receberem tratamento concomitante com sais de litio.

LASILACTONA e sucralfato ndo devem ser administrados dentro de um intervalo menor de 2 horas um do
outro, pelo fato do sucralfato reduzir a absor¢@o da furosemida pelo intestino e, assim, diminuir o seu efeito.
Se vocé esta recebendo diuréticos pode sofrer hipotensdo severa e deterioragdo da fungéo dos rins, incluindo
casos de insuficiéncia nos rins, especialmente quando um inibidor da ECA ou antagonista do receptor de
angiotensina II ¢ administrado pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pela primeira vez. Deve-se
considerar a interrupgdo da administra¢ao da furosemida temporariamente ou ao menos reduzir a dose de
furosemida por 3 dias antes de iniciar o tratamento, ou antes, de aumentar a dose de um inibidor da ECA ou
antagonista do receptor de angiotensina II.

Uso concomitante com risperidona (medicamento antipsicdtico)
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Em estudos controlados de risperidona em pacientes idosos com deméncia, foi observada uma maior incidéncia
de mortalidade em pacientes tratados com furosemida mais risperidona quando comparados com pacientes
tratados somente com risperidona ou somente furosemida. O médico devera avaliar os riscos e beneficios desta
combinag¢do ou cotratamento com outros potentes diuréticos antes da decisdo de uso. Independentemente do
tratamento, desidratacdo foi um fator de risco geral de mortalidade e, portanto, devera ser evitada em pacientes
idosos com demeéncia.

Levotiroxina

Altas doses de furosemida podem inibir a ligagdo de hormdnios tireoidianos as proteinas transportadoras e,
assim, levar a um aumento transitorio de horménio tireoidiano livre, seguido de uma reducéo geral nos niveis de
hormoénio tireoidiano total. Os niveis de hormonio tireoidiano devem ser monitorados.

Associacoes a considerar

A administragdo concomitante com AINEs, incluindo o acido acetilsalicilico, pode reduzir o efeito da
LASILACTONA. Em pacientes com desidratagdo ou hipovolemia pré-existente, os AINEs podem causar
insuficiéncia renal aguda. A furosemida pode aumentar a toxicidade do salicilato.

Uma interferéncia miitua nos efeitos da espironolactona e carbenoxolona (para o tratamento de tlcera péptica)
pode ocorrer quando da utilizagdo concomitante. Grandes quantidades de alcaguz podem comprometer a agdo da
espironolactona, e agir do mesmo modo que a carbenoxolona.

Corticosteroide, carbenoxolona, alcaguz em grandes quantidades e o uso prolongado de laxantes podem levar ao
desenvolvimento de hipopotassemia.

A espironolactona pode causar elevagdo nos niveis séricos de digoxina; além disso, algumas alteragdes
eletroliticas (ex.: hipopotassemia, hipomagnesemia) podem aumentar a toxicidade das preparacgdes digitalicas e
farmacos que induzem a sindrome do prolongamento do intervalo QT (alteragdo observada no
eletrocardiograma e que esta relacionada aos batimentos do corag@o) devido a furosemida.

A fenitoina pode atenuar a agdo de LASILACTONA.

Se outros agentes anti-hipertensivos, diuréticos ou outros farmacos que podem levar a diminuigdo na pressdo
sanguinea sdo administrados concomitantemente com LASILACTONA, uma queda mais pronunciada da
pressdo arterial pode ser esperada.

Colestiramina: hiperpotassemia (aumento dos niveis de potassio no sangue) pode ocorrer no contexto da acidose
metabolica hiperclorémica (condigido de acidez do sangue com aumento nos niveis de cloro) com administragdo
concomitante de espironolactona e colestiramina.

Devido a furosemida, os efeitos de antidiabéticos e de fArmacos simpatomiméticos que elevam a pressdo
sanguinea (ex.: epinefrina e norepinefrina) podem ser atenuados, enquanto que os efeitos de relaxantes
musculares tipo curare ou da teofilina podem ser potencializados.

Pode ocorrer comprometimento da fungdo dos rins em pacientes que recebem tratamento concomitante de
furosemida e doses elevadas de certas cefalosporinas.

A furosemida pode potencializar os efeitos nocivos de farmacos toxicos para os rins.

Probenecida, metotrexato e outros farmacos que, assim como a furosemida, sdo secretados significativamente
por via tibulo-renal, podem reduzir o efeito da furosemida. Por outro lado, a furosemida pode diminuir a
eliminagdo renal desses farmacos. Em caso de tratamento com altas doses (em particular, de ambos
medicamentos), pode levar ao aumento dos niveis séricos e dos riscos de efeitos adversos devido & furosemida
ou a medicacdo concomitante.

O uso concomitante de ciclosporina A e furosemida esta associado com aumento do risco de artrite gotosa
(associada a gota) secundaria a hiperuricemia (aumento da concentrag@o de acido urico no sangue) induzida por
furosemida e a reducgdo na excregdo renal de urato induzida pela ciclosporina.

Pacientes de alto risco para nefropatia (doengas nos rins) por radiocontraste (substancia geralmente liquida
injetada ou ingerida pelo paciente para bloquear os raios X ou que emite radiagdo propria durante a realizagio
de exames) tratados com furosemida demonstraram maior incidéncia de deteriorizagdo na fung@o renal ap6s
receberem radiocontraste quando comparados a pacientes de alto risco que receberam somente hidratagdo
intravenosa antes de receberem radiocontraste.

Medicamento - Alimento
A absorg¢ao da espironolactona ¢ aumentada se tomada juntamente com alimentos. Nao € conhecido se os

alimentos interferem na absorc¢ao da furosemida.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
LASILACTONA deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Cépsula dura, de cor branca e rosa, contendo p6 branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar a capsula inteira com uma quantidade adequada de liquido (aproximadamente 1 copo), por via
oral.

Devido a absorgdo da espironolactona ser marcadamente aumentada se tomada juntamente com alimentos,
recomenda-se que as capsulas sejam ingeridas preferencialmente durante o café da manha e/ou almogo. Néo é
recomendavel a ingestdo da medicacdo a noite, especialmente no inicio do tratamento, devido a diurese
(secregdo de urina, natural ou provocada) aumentada durante a noite. A durag@o do tratamento deve ser
determinada pelo médico.

Deve-se utilizar a menor dose eficaz, conforme estabelecido pelo médico.

O esquema posologico deve ser estabelecido pelo médico e, se ndo prescrito de outra forma, a posologia inicial
recomendada para adultos é de uma capsula de LASILACTONA 100/20 mg, por via oral, até 4 vezes ao dia,
nos primeiros 3 a 6 dias de tratamento, dependendo da indicagdo e severidade da condigéo.

Como dose de manuteng@o, a posologia recomendada pode variar de 1 capsula de LASILACTONA 100/20 mg,
até 3 vezes ao dia, em dias alternados ou a cada 3 dias, a critério médico.

LASILACTONA contém 100 mg de espironolactona e 20 mg de furosemida e esta indicado para pacientes que
necessitam de uma dose proporcional comparativamente menor de furosemida (em combinag@o com doses
diarias elevadas de espironolactona).

Recomendagdo de esquema posoldgico:

Dose inicial diaria Dose de manuten¢do
LASILACTONA 100/20 mg 1 capsula até 4 vezes ao dia, 1 capsula até 3 vezes ao dia, em
durante 3 a 6 dias. dias alternados ou a cada 3 dias, a
critério médico.

Nao ha estudos dos efeitos de LASILACTONA administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte taxa de frequéncia ¢ utilizada, quando aplicavel:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
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Reagdo muito rara (ocorre em menos do que 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis.

e Distirbios metabdélico e nutricional (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?)

Muito comum:
- distarbios eletroliticos podem produzir varios sintomas (ex.: sede aumentada, dor de cabega, confusdo, cdibras,
tetania (transtorno caracterizado por contraturas musculares, caibras e espasmo), fraqueza muscular e desordens
do ritmo cardiaco ou, até mesmo, sintomas gastrintestinais). No caso de pulso irregular, cansaco ou fraqueza
muscular (ex.: membros inferiores), deve-se considerar, especialmente, a possibilidade de hiperpotassemia;
- desidratacd@o e hipovolemia especialmente em pacientes idosos;
- aumento dos niveis sanguineos de creatinina e triglicérides.
Comum: hiponatremia (diminuig¢do da concentragdo de sddio no sangue), hipocloremia (diminui¢do da
concentragdo de cloreto no sangue), hipopotassemia (diminui¢do da concentragdo de potassio no sangue), niveis
sanguineos de colesterol aumentados, aumento no nivel sérico de acido trico e crises de gota.
Incomum: tolerancia a glicose prejudicada; o diabetes mellitus latente pode se manifestar (vide O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).
Desconhecido: hipocalcemia (redug@o dos niveis de calcio no sangue), hipomagnesemia (redug@o dos niveis de
magnésio no sangue), ureia sanguinea aumentada, desenvolvimento ou agravamento de uma acidose metabdlica
hiperclorémica (desequilibrio acido-basico no sangue), Pseudo-Sindrome de Bartter (doenga que afeta os rins)
no contexto de uso inadequado e/ou prolongado de furosemida. Tontura e cdibras também podem ocorrer no
contexto de hipovolemia, desidratagdo ou hiperpotassemia.

Varias doengas, outros medicamentos concomitantes assim como o tipo de nutri¢do podem desempenhar um
papel importante no possivel desenvolvimento de disturbios no balango eletrolitico.

Os disturbios no balango eletrolitico — particularmente se pronunciado — devem ser corrigidos.

e Distirbios vasculares
Muito comum (para infusdo intravenosa): hipotensdo incluindo hipotenséo ortostatica (queda significativa da
pressdo arterial apds assumir a posigdo de pé) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQ?).
Raro: vasculite (inflamagao da parede de um vaso).
Desconhecido: trombose (formagdo, desenvolvimento ou presen¢a de um trombo/coagulo).

e Disturbios renal e urinario
Comum: volume urinario aumentado - pode provocar ou agravar as queixas de pacientes com obstrug¢do do
fluxo urinario.
Raro: nefrite tubulointersticial (um tipo de inflamag@o nos rins)
Desconhecido: aumento dos niveis de sodio e cloreto na urina, reteng@o urinaria (em pacientes com obstrugao
parcial do fluxo urinario, nefrocalcinose (deposi¢do anormal de cristais de fosfato de calcio em tubulos renais,
com resultante insuficiéncia renal)/nefrolitiase (formag@o de calculos renais) em criangas prematuras,
insuficiéncia renal especialmente no contexto de redugdo da perfusdo renal (vide O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).

e Disturbios gastrintestinais
Incomum: néuseas.
Raro: vomitos, diarreia.
Muito raro: pancreatite aguda (inflamag&o no pancreas).
Desconhecido: pode ocorrer aumento dos niveis de enzima hepatica assim como ulceragdo gastrica (ferida no
estdbmago) com sangramento.

e Disturbios hepatobiliares (alteracoes no figado e na producao e fluxo da bile)
Muito raro: colestase (parada ou dificuldade da excre¢do da bile), aumento nas transaminases (uma enzima
presente nas células do figado).
Desconhecido: hepatite (inflamagao do figado)

e Distirbios auditivos e do labirinto (ouvido interno responsavel pelas funcées de audigao e
equilibrio)
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Incomum: altera¢des na audig¢@o, embora geralmente de carater transitorio, particularmente em pacientes com
insuficiéncia dos rins, hipoproteinemia (por exemplo: sindrome nefrotica) e/ou quando furosemida intravenosa
for administrada rapidamente, casos de surdez, as vezes irreversiveis foram relatados apds a administrag@o oral
ou IV de furosemida.

Muito raro: tinido (zumbido no ouvido).

e Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais
Desconhecido: a espironolactona pode causar alteragdes na voz sob a forma de rouquiddo e (em mulheres)
engrossamento da voz ou (nos homens) aumento no tom da voz. Em alguns pacientes, as altera¢des da voz
persistem mesmo apds a descontinuago do tratamento.

e Distarbios no tecido subcutineo e pele
Incomum: prurido (coceira), urticaria (reagdo alérgica), rash (erupgdes cutdneas), dermatites bolhosas, eritema
multiforme (erupgdo aguda de lesdes na pele com varias aparéncias: manchas vermelhas planas ou elevadas,
bolhas, ulcera¢des que podem acontecer em todo o corpo), penfigoide (doenca bolhosa cronica da pele e
relativamente benigna, que normalmente ocorre nos idosos), dermatite esfoliativa (alteragdo da pele
acompanhada de descamagdo), purpura (extravasamento de sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa
formando manchas roxas), reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz).
Desconhecido: hirsutismo (crescimento excessivo de pelos) sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de
reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), necrdlise epidérmica toxica
(quadro grave, em que uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas
avermelhadas semelhante a uma grande queimadura), PEGA (Pustulose Exantematica Generalizada Aguda
[forma grave de reagdo alérgica caracterizada pelo desenvolvimento abrupto de pustulas ndo foliculares sobre
areas de vermelhiddo, acompanhadas por febre alta e leucocitose [aumento do niumero de leucéeitos no sangue])
e DRESS (rash ao farmaco com eosinofilia [aumento do niimero de eosinofilos no sangue], sintomas sistémicos)
e reagdes liquenoides. (reagdes imunologicas que ocorrem em mucosas).

e Disturbios do sistema imune
Raro: reagdes anafilaticas (reagdo alérgica grave) ou anafilactoides severas (por exemplo, com choque — colapso
circulatdrio ou estado fisioldgico em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células do
corpo).
Desconhecido: agravamento ou inicio de manifestagdo de lipus eritematoso sist€mico.

e Disturbios do sistema nervoso
Raro: parestesia (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente).
Comum: encefalopatia hepatica (disfung@o do sistema nervoso central em associagdo com insuficiéncia do
figado) em pacientes com insuficiéncia hepatocelular (redugdo severa no funcionamento das células do figado)
(vide QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Desconhecido: cefaleia (dor de cabega), ataxia (falta de coordenag@o dos movimentos), sonoléncia, letargia
(desanimo), vertigem (tontura), desmaio ou perda da consciéncia.

e Disturbios do sistema linfatico e sanguineo
Comum: hemoconcentragdo (concentragdo do sangue com aumento da densidade e viscosidade).
Incomum: trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas sanguineas). A trombocitopenia pode resultar
em tendéncia aumentada a sangramentos.
Raro: leucopenia (redugdo de leucécitos no sangue), eosinofilia.
Muito raro: agranulocitose (diminuig@o de alguns tipos de leucocitos do sangue), anemia aplastica (tipo de
anemia), anemia hemolitica (tipo de anemia).

e Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Desconhecido: casos de rabdomiélise (lesdo muscular que pode levar a insuficiéncia renal aguda) foram
relatados, muitas vezes na situagio de hipopotassemia severa (ver item QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

e Distirbios congénito (que ocorre durante a gravidez) e genético/familiar

Desconhecido: risco aumentado de persisténcia do ducto arterioso quando furosemida for administrada a
criangas prematuras durante as primeiras semanas de vida.
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e Disturbios do sistema reprodutivo e mamas
Desconhecido: devido a sua semelhanga quimica com os horménios sexuais, a espironolactona pode levar a
maior sensibilidade dos mamilos e causar dor e aumento das mamas. Este efeito ¢ dose-dependente e ocorre
tanto em homens como mulheres. O aumento do tamanho do peito em homens é dependente da duragdo do
tratamento e ¢é reversivel. Em mulheres podem ocorrer, ocasionalmente, irregularidades menstruais (dose
dependente), amenorreia (auséncia de menstruagdo) e crescimento excessivo de pelos.
Em homens, a poténcia sexual pode ser prejudicada. Progresso do cancer de prostata resistente a castragao.

e Disturbios gerais
Raro: febre
Desconhecido: dor local ap6s injeg@o intramuscular.

e Outras reacoes
LASILACTONA causa excre¢ao aumentada de dgua e certos eletrélitos (ex.: sodio, calcio, magnésio e cloro).
As duas substancias ativas exercem influéncias opostas na excrecdo de potassio. A concentragdo sérica de
potassio pode diminuir especialmente no inicio do tratamento (devido ao inicio precoce de agdo da furosemida),
embora, em casos especiais, se o tratamento for continuado, a concentragdo de potassio pode elevar-se (devido
ao inicio tardio de ag@o da espironolactona), em pacientes com comprometimento da fungdo renal.
Associada a excre¢do aumentada de liquidos, pode haver uma redugdo na pressdo arterial, podendo ocorrer
comprometimento na capacidade de concentracdo e reagdo, além de sintomas, tais como: sensagdo de pressdo na
cabega, cefaleia, tonturas, sonoléncia, sensagdo de fraqueza, distarbios da vis@o e secura da boca, assim como,
distarbios de regulacdo circulatoria ortostatica (problemas circulatorios com, por exemplo, fraqueza ou sensagéo
de desmaio quando de pé ou ao levantar-se). Efeitos adversos deste tipo sdo especialmente passiveis de ocorrer
quando houver queda excessiva da pressdo arterial; em pacientes com distirbios no esvaziamento da bexiga,
hiperplasia prostatica (aumento benigno da prostata) ou outras condigdes, tais como estenoses uretrais
(estreitamento da uretra), isto pode, em casos extremos, levar a retenc¢do urindria com distensdo vesical
(aumento no tamanho da bexiga).
Se algumas dessas reagdes adversas ocorrer, procure seu médico para orientacdo.

Informe ao médico ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de superdose, devera ser realizada, sempre que possivel lavagem gastrica.

Sintomas

O quadro clinico da superdose aguda e cronica depende fundamentalmente da extensdo e consequéncias da
perda de eletroélitos e fluidos como, por exemplo, hipovolemia, desidratacdo, hemoconcentragdo, arritmias
cardiacas (descompasso dos batimentos do corag@o). Os sintomas destas alteragdes incluem queda severa da
pressdo arterial (progredindo para choque), insuficiéncia aguda dos rins, trombose, estado de delirio, paralisia
flacida (paralisia na qual os musculos afetados perdem o tonus e pode ocorrer diminuigdo dos reflexos), apatia
(falta de emogao, insensibilidade, indiferenca), sonoléncia e confuséo.

Tratamento

Nenhum antidoto (substancia que neutraliza os efeitos da superdose pelo medicamento) especifico para a
espironolactona e para a furosemida é conhecido. Caso a ingestdo tenha acabado de ocorrer, deve-se tentar
limitar a absorgdo sistémica das substancias ativas através de medidas de desintoxicagdo primaria (ex. lavagem
gastrica) ou aquelas designadas a reduzir a absorcéo (ex. carvao ativado).

Em pacientes com disturbios de micgdo, garantir que ndo haja retengdo urinaria. Sondar a bexiga em casos de
retengdo urinaria por obstru¢do a micgdo (por exemplo: em pacientes prostaticos).

Os disturbios clinicamente relevantes no balango eletrolitico e de fluidos devem ser corrigidos. Esta a¢do
corretiva, assim como a preven¢ao e o tratamento de complicagdes graves resultantes de certos distiirbios (ex.
hiperpotassemia) e outros efeitos no organismo, pode necessitar de um monitoramento médico intensivo geral e
especifico e medidas terapéuticas (ex. eliminagao de potéssio).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da | Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovaca (VP/VPS) relacionadas
o
13/09/2013 0776538/13-0 10458 - 13/09/2013 0776538/13-0 10458 - 13/09/2013 3. Quando néo VP/VPS 100 MG + 20 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN devo usar este CAP GEL DURA
TO NOVO - TO NOVO - medicamento?/
Incluséo Inicial Incluséo Inicial 4.
de Texto de de Texto de Contraindicagdes
Bula— RDC Bula— RDC 4. O que devo
60/12 60/12 saber antes de
usar este
medicamento?/
5. Adverténcias e
Precaugoes
8. Quais os
males que este
medicamento
pode me causar?/
9. Reagodes
adversas
Dizeres legais
31/03/2014 0236882/14-0 10451 - 31/03/2014 0236882/14-0 10451 - 31/03/2014 Dizeres legais VP/VPS 100 MG + 20 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN CAP GEL DURA
TO NOVO — TO NOVO —
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
18/06/2014 0485388/14-1 10451 - 18/06/2014 0485388/14- 10451 - 18/06/2014 3. Quando ndo VP/VPS 100 MG + 20 MG
MEDICAMEN 1 MEDICAMEN devo usar este CAP GEL DURA
TO NOVO — TO NOVO - medicamento?/
Notificagdo de Notificagdo de 4,
Alteragédo de Alteragédo de Contraindicagdes
Texto de Bula — Texto de Bula — 4. O que devo
RDC 60/12 RDC 60/12 saber antes de
usar este




13/03/2015

medicamento?/
5. Adverténcias e
Precaugoes
7. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
8. Quais os
males que este
medicamento
pode me causar?/
9. Reagoes
adversas
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a
indicada deste
medicamento?/
10. Superdose

14/08/2015

0225212/15-1

10451 -
MEDICAMEN
TONOVO -
Notificacao de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

13/03/2015

0225212/15-1

10451 -
MEDICAMEN
TONOVO -
Notificacao de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

13/03/2015

MEDICAMENT

4.0 QUE
DEVO SABER
ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENT
07 /5.
ADVERTENCI
ASE
PRECAUCOES;
8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE

O PODE
CAUSAR? /9.
REACOES
ADVERSAS.

VP/VPS

100 MG + 20 MG

CAP GEL DURA

CT BL AL/PLAS
INC X 30

0724303/15-1

10451 -
MEDICAMEN
TONOVO -

Notificaco de

14/08/2015

0724303/15-1

10451 -
MEDICAMEN
TONOVO -

Notificacfo de

14/08/2015

3. Quando ndo
devo usar este
medicamento?/

4,

VP/VPS

100 MG + 20 MG

CAP GEL DURA

CT BL AL/PLAS
INC X 30




Alteragdo de Alteragdo de Contraindicagdes
Texto de Bula — Texto de Bula — 4. O que devo
RDC 60/12 RDC 60/12 saber antes de
usar este
medicamento?/
5. Adverténcias e
Precaugoes
8. Quais os
males que este
medicamento
pode me causar?/
9. Reagdes
adversas
20/01/2016 1182095/16-1 10451 - 20/01/2016 1182095/16-1 10451 - 20/01/2016 8. Quais os VP/VPS 100 MG + 20 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN males que este CAP GEL DURA
TO NOVO - TO NOVO - medicamento CT BL AL/PLAS
Notificagdo de Notificagdo de pode me causar?/ INC X 30
Alteracdo de Alteracdo de 9. Reagoes
Texto de Bula — Texto de Bula — adversas
RDC 60/12 RDC 60/12
16/05/2016 1759619/16-0 10451 - 16/05/2016 10451 - 16/05/2016 8. Quais os VP/VPS 100 MG + 20 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN males que este CAP GEL DURA
TO NOVO - TO NOVO - medicamento CT BL AL/PLAS
Notificagdo de Notificagdo de pode me causar?/ INC X 30
Alteracdo de Alteracdo de 9. Reagoes
Texto de Bula — Texto de Bula — adversas
RDC 60/12 RDC 60/12
03/08/2017 1619823/17-9 10451 - 03/08/2017 1619823/17-9 10451 - 03/08/2017 Bula Paciente VP/VPS 100 MG + 20 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN 8. Quais os CAP GEL DURA
TO NOVO - TO NOVO - males que este CT BL AL/PLAS
Notificag¢do de Notificag¢do de medicamento INC X 30
Alteracdo de Alteracdo de pode me causar?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12 Bula Profissional
9. Reagodes
adversas
21/03/2018 0219195/18-4 10451 - 21/03/2018 0219195/18-4 10451 - 21/03/2018 Bula Paciente VP/VPS 100 MG + 20 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN 4. 0 que devo CAP GEL DURA
TO. NOVO — TO. NOVO — saber antes de CT BL AL/PLAS
Notificagdo de Notificagdo de INC X 30

Alteragdo de

Alteracgdo de

usar este




Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12
8. Quais os
males que este
medicamento
pode me causar?
Bula Profissional
5. Adverténcias
e Precaucdes
6. Interacdes
Medicamentosas
9. Reagoes
adversas
16/06/2020 Gerado no 10451 - 29/10/2019 2642001/19-5 1440 - 17/02/2020 Dizeres Legais VP/VPS 100 MG + 20 MG
momento do MEDICAMEN MEDICAMEN CAP GEL DURA
peticionamento TO NOVO - TO NOVO - CT BL AL/PLAS
Notificacdo de Solicitagdo de INC X 30
Alteragdo de Transferéncia
Texto de Bula — de Titularidade
RDC 60/12 de Registro
(Incorporagao
de Empresa)
12/06/2020 1859872/20-2 12/06/2020
11005 -
RDC 73/2016 -
NOVO -

Alteragdo de
razdo social do
local de
fabricagdo do
medicamento




