Prospecto: informacion para el usuario
Furosemida Combix 40 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién 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 debe darselo 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 seccion 4.
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. Qué es Furosemida Combix y para qué se utiliza

Furosemida Combix, es un diurético perteneciente al grupo de las sulfonamidas. Actla aumentando la
eliminacion de orina (diurético) y reduciendo la presion arterial (antihipertensivo).

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

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

- Edemas subsiguientes a quemaduras.

- Hipertension arterial leve y moderada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Furosemida Combix

Lea atentamente las instrucciones que se proporcionan en el apartado 3. “Coémo tomar Furosemida
Combix”.

No tome Furosemida Combix

- 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.

- 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 hepética).

- Si esta usted amamantando a un bebé.

Si estd embarazada, ver apartado “Embarazo, lactancia y fertilidad”.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Furosemida Combix.
Tenga especial cuidado con este medicamento:

- Si tiene problemas de eliminacion 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 presion arterial (por ejemplo en
pacientes con estenosis coronaria o cerebral significativa).

- Si padece diabetes mellitus latente o 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
disminucidn de la presion sanguinea o si presenta otros cuadros médicos que tengan asociado el riesgo
de disminucion de la presion 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 vomitos, diarrea o sudoracion intensa (deshidratacion o hipovolemia), ya que su médico podria requerir
la interrupcion del tratamiento.

Los pacientes mayores de edad avanzada con demencia gque 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 Furosemida Combix con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Informe al médico si esta siendo tratado con medicamentos para:
- Presion arterial alta (aliskireno).

Algunas sustancias pueden ver aumentada su toxicidad en el oido y en el rifidn, 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.
- 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 Furosemida Combix podria verse reducido.

Este medicamento puede debilitar el efecto de otros medicamentos como:

- 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:
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- Medicamentos para el asma (teofilina).

- Relajantes musculares tipo curare.

- Medicamentos para la depresion (litio), pudiendo potenciar los efectos perjudiciales del litio sobre el
corazon o el cerebro.

- Salicilatos (puede aumentar su toxicidad)

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

- Medicamentos toxicos para los rifiones.

Algunos medicamentos para la inflamacién y el dolor, por ejemplo, indometacina (antiinflamatorios no
esteroideos incluyendo &cido acetilsalicilico) y medicamentos para la epilepsia (fenitoina) pueden reducir el
efecto de Furosemida Combix.

Ademaés pueden reducir el efecto de Furosemida Combix o ver aumentados sus efectos adversos (por
reducir la eliminacion 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 Furosemida Combix:

- Medicamentos para la inflamacion (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 disminucion 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
prolongacion del intervalo QT).

Algunos pacientes que reciban altas dosis de antibioticos del tipo de las cefalosporinas pueden sufrir
disminucion de la funcion de los rifiones.

La administracién conjunta de Furosemida Combix y ciclosporina A puede producir artritis gotosa.

Aquellos pacientes con alto riesgo de nefropatia (enfermedad de los rifiones) por contraste que reciben
Furosemida Combix, pueden sufrir deterioro de la funcién de los rifiones.

La administracién de Furosemida Combix junto a risperidona en pacientes de edad avanzada con demencia,
podria aumentar la mortalidad.

Embarazo, lactanciay fertilidad

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

Si se encuentra embarazada, solamente utilizara Furosemida Combix bajo estricta indicacion de su médico.
Durante la lactancia no debe administrarse Furosemida Combix, en caso de que su administracion resulte

imprescindible, su médico puede requerirle interrumpir la lactancia, ya que Furosemida Combix pasa a la
leche materna.
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Conduccién y uso de maquinas

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.

Furosemida Combix contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, 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 Furosemida Combix

Siga exactamente las instrucciones de administracion 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 Furosemida Combix 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.

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 administracion diaria de 2 mg/kg de peso corporal, hasta un
maximo de 40 mg por dia.

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

Si toma mas Furosemida Combix del que debe

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico,
dirijase al servicio de urgencias del hospital mas proximo acompafiado de este prospecto, o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida o administrada.

Una sobredosis accidental podria dar lugar a una disminuciéon grave de la presion arterial (que puede
evolucionar a shock), problemas en los rifiones (insuficiencia renal aguda), problemas en la coagulacion
(trombosis), delirio, paralisis que afecta a masculos blandos (paralisis flacida), apatia y confusion.

No se conoce un antidoto especifico.
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En casos de sobredosis, el tratamiento sera en funcion de los sintomas.

Si olvid6 tomar Furosemida Combix
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, aunque 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 nutricion

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 &cido Urico en sangre, ataques de gota.

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

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

Trastornos renales y urinarios

Frecuentes: aumento del volumen de orina.

Raros: reaccidn renal de tipo alérgico (nefritis tbulo-intersticial).

Frecuencia no conocida: aumento del nivel de sodio y cloro en la orina, retencién de orina (en pacientes
con obstruccion parcial del flujo de orina), formacion de célculos en el rifidn (nefrocalcinosis/nefrolitiasis)
en nifios prematuros, fallo renal.

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes: nauseas.

Raros: vémitos, 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
administracion intravenosa demasiado rapida de furosemida, sordera (en ocasiones irreversible)
Muy raros: sensacion subjetiva de tintineo (tinnitus).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
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Poco frecuentes: picor, sarpullido, ampollas y otras reacciones mas graves como eritema multiforme,
penfigoide, dermatitis exfoliativa, parpura y reaccion de fotosensibilidad.

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

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

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: alteraciones mentales en pacientes con problemas hepéaticos (encefalopatia hepatica)

Raros: sensacion de hormigueo en las extremidades (parestesias).

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

Trastornos de la sangre y el sistema linfatico

Frecuentes: aumento de la viscosidad de la sangre (hemoconcentracién).

Poco frecuentes: disminucion de los niveles de plaquetas (trombocitopenia).

Raros: disminucidn del nivel de glébulos blancos (leucopenia), aumento de un tipo de glébulos blanco, los
eosindfilos (eosinofilia).

Muy raros: disminucién de un tipo de glébulos blancos, los granulocitos (agranulocitosis), disminucion del
namero 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
eliminacion de sodio, cloro, agua, potasio, calcio y magnesio. Estas alteraciones se manifiestan con sed
intensa, dolor de cabeza, confusidn, calambres musculares, contraccién dolorosa de los mdusculos
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. También puede comunicarlos directamente a
través el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Furosemida Combix

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar por debajo de 25°C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiles ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Furosemida Combix

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

- Los demés componentes son: lactosa monohidrato, almidén de maiz pregelatinizado, silice coloidal
anhidra (E551), almidon de maiz, povidona K 30, lauril sulfato sédico, poloxamero 407, talco (E553b) y
estearato de magnesio (E470b).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos de color blanco o blanquecino, redondos, planos, con bordes biselados, grabados con “40” en
una de las caras y ranurados en la otra.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Blisteres de PVC-Aluminio (estandar y perforados). Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Laboratorios Combix, S.L.U.
C/Badajoz, 2. Edificio 2

28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid)
Espafia

Responsable de la fabricacion
Zydus France

ZAC Les Hautes Patures

Parc d'activités des Peupliers
25 Rue des Peupliers

92000 Nanterre

Francia

0]

Centre Spécialités Pharmaceutiques
ZAC des Suzots

35 rue de la Chapelle

63450 Saint Amant Tallende
Francia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2024

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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