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1I- IDENTIFICAC:&O DO MEDICAMENTO
furosemida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimido de 40 mg em embalagem com 20, 30, 60 ou 90 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

furosemida..........ccoeeeeniiiiniieii 40 mg

EXCIPICNLE eS.Puveenrrenreerieerieenieerieenteenreesaeeeeenas 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, crospovidona, talco e estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado nos casos de:

- hipertensdo arterial leve a moderada;

- edema (inchago) devido a distirbios do coracdo, do figado e dos rins;
- edema (inchago) devido a queimaduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento apresenta efeito diurético (promove a excre¢do da urina) e anti-hipertensivo (auxilia no
tratamento da pressdo alta). O inicio da a¢@o ocorre cerca de 60 minutos apds a administra¢do do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com:

- insuficiéncia dos rins com anuria (parada total da elimina¢do de urina);

- pré-coma e coma devido a problemas associado com encefalopatia do figado (disfun¢ado do sistema nervoso
central em associa¢do com faléncia do figado);

- hipopotassemia severa (redugdo nos niveis de potassio no sangue) (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?);

- hiponatremia severa (reduc¢io nos niveis de s6dio no sangue);

- desidratacdo ou hipovolemia (diminui¢do do volume liquido circulante nos vasos sanguineos), com ou sem
queda da pressdo sanguinea;

- alergia a furosemida, as sulfonamidas ou a qualquer componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

Nao ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias e precaucdes

O fluxo urindrio deve ser sempre assegurado.

Em pacientes com obstru¢do parcial do fluxo urindrio (ex.: em pacientes com alteracdes de esvaziamento da
bexiga, hiperplasia prostética ou estreitamento da uretra), a producdo aumentada de urina pode provocar ou
agravar a doenga. Deste modo, estes pacientes necessitam de monitoriza¢do cuidadosa, especialmente durante a
fase inicial do tratamento.

O tratamento com este medicamento requer uma supervisdo médica regular. Uma cuidadosa vigilancia se faz
necessdria principalmente em pacientes com:

- hipotensao (pressdo baixa);

- com risco particular de pronunciada queda da pressdo arterial (ex.: pacientes com estenoses significativas das
artérias corondrias ou das artérias que suprem o cérebro);

- diabetes mellitus latente ou manifesta: recomenda-se controle regular dos niveis de agticar no sangue;
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- gota (doenca caracterizada pela deposicdo de cristais de dcido Urico junto a articulagdes e em outros 6rgaos) ou
hiperuricemia (aumento do 4cido drico no sangue): recomenda-se controle regular do dcido drico;

- insuficiéncia dos rins associada a doenga severa do figado (sindrome hepatorrenal);

- hipoproteinemia (baixos indices de proteinas do sangue), por exemplo, associada & sindrome nefrética (o efeito
da furosemida pode estar diminuido e sua ototoxicidade potencializada). E recomendada a titulacdo cuidadosa
das doses de furosemida.

Durante tratamento com furosemida é geralmente recomendada a monitorizac¢ao regular dos niveis de sédio,
potdssio e creatinina no sangue; € necessdria monitorizacao particularmente cuidadosa em casos de pacientes
com alto risco de desenvolvimento de alteracdes dessas substincias ou em caso de perda adicional significativa
de fluidos (ex.: devido a vomitos, diarreia ou suor intenso). Hipovolemia (diminuicao do volume liquido
circulante nos vasos sanguineos) ou desidrata¢do, bem como qualquer alteracdo significativa eletrolitica ou dcido
— base, devem ser corrigidas. Isto pode requerer a descontinuacao temporaria do medicamento.

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar manifestacio de lipus eritematoso sistémico (doenga que apresenta
manifestacdes na pele, coragdo, rins, articulagdes, entre outras).

Gravidez e amamentacao

A furosemida atravessa a barreira placentdria. Portanto, ndo deve ser administrada durante a gravidez a menos
que estritamente indicada e por curtos periodos de tempo. O tratamento durante a gravidez requer controle
periddico do crescimento fetal.

No periodo da amamenta¢do, quando o uso de furosemida for considerado necessério, deve ser lembrado que a
furosemida passa para o leite e inibe a lactacdo. E aconselhdvel interromper a amamentagio durante o uso de
furosemida.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacio de leite, pois € excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentacao do bebé.

Populacées especiais

Pacientes idosos

Em pacientes idosos, a eliminac¢do de furosemida é diminuida devido a reducdo na fung¢do dos rins.

A acdo diurética da furosemida pode levar ou contribuir para hipovolemia e desidratacdo, especialmente em
pacientes idosos. A diminuicao grave de fluidos pode levar a hemoconcentragao (concentragdao do sangue com
aumento da sua densidade e viscosidade) com tendéncia ao desenvolvimento de tromboses (formagao,
desenvolvimento ou presenca de um trombo ou codgulo no interior de um vaso sanguineo).

Criancas

Controle cuidadoso € necessdrio em criancas prematuras pela possibilidade de desenvolvimento de nefrolitiase
(formacdo de pedra nos rins) e nefrocalcinose (deposi¢do de sais de cdlcio nos tecidos dos rins). Nestes casos, a
funcdo dos rins deverd ser controlada e uma ultrassonografia deverd ser realizada.

Caso a furosemida seja administrada a criancas prematuras durante as primeiras semanas de vida, pode aumentar
o risco de persisténcia de ducto de Botallo (persisténcia do canal arterial, um tipo de malformagao cardiaca
congénita).

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns efeitos adversos (ex.: queda acentuada indesejdvel da pressdo sanguinea) podem prejudicar a capacidade
em se concentrar e reagir e, portanto, constitui um risco em situagdes em que suas habilidades sdo especialmente
importantes, como dirigir ou operar maquinas.

Sensibilidade cruzada

Pacientes hipersensiveis (alérgicos) a antibidticos do tipo sulfonamidas ou sulfonilureias podem apresentar
sensibilidade cruzada com o medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

Medicamento - medicamento

Associacoes desaconselhadas

Hidrato de cloral: sensa¢do de calor, transpiracdo (suor), agitacdo, ndusea, aumento da pressao arterial (pressao
do sangue) e taquicardia (aceleragc@o do ritmo cardiaco) podem ocorrer em casos isolados apds a administracao
intravenosa da furosemida dentro das 24 horas da ingestao de hidrato de cloral. Portanto, ndo é recomendado o
uso concomitante de furosemida e hidrato de cloral.
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Antibidticos aminoglicosidicos e outros medicamentos que podem ser toxicos ao ouvido: a furosemida pode
potencializar a ototoxicidade (toxicidade ao ouvido) causada por antibidticos aminoglicosidicos e outros
farmacos ototdxicos, visto que os efeitos resultantes sobre a audi¢cdo podem ser irreversiveis. Esta combinagdo de
farmacos deve ser restrita a indicacdo médica.

Precaucoes de uso

Cisplatina: existe risco de toxicidade ao ouvido quando da administragdo concomitante de cisplatina e
furosemida. Além disto, a toxicidade aos rins da cisplatina pode ser aumentada caso a furosemida ndo seja
administrada em baixas doses (ex.: 40 mg em pacientes com func¢do renal normal) e com balanco de fluidos
positivo quando utilizada para obter-se diurese (aumento da producao e elimina¢do da urina) forcada durante o
tratamento com cisplatina.

Sucralfato: a administracdo concomitante de furosemida por via oral e sucralfato deve ser evitada, pois o
sucralfato reduz a absorcao intestinal da furosemida e, consequentemente, seu efeito. Aguardar pelo menos um
periodo de 2 horas entre uma administragc@o e outra.

Sais de litio: a furosemida diminui a excre¢do de sais de litio e pode causar aumento dos niveis sanguineos de
litio, resultando em aumento do risco de toxicidade do litio, incluindo aumento do risco de efeitos toxicos do
litio ao coragdo e ao sistema nervoso. Desta forma, recomenda-se que os niveis sanguineos de litio sejam
cuidadosamente monitorizados em pacientes que recebem esta combinacao.

Medicamentos que inibem a enzima conversora da angiotensina (ECA): pacientes que estdo recebendo diuréticos
podem sofrer queda acentuada da pressao arterial e prejuizo da fun¢do dos rins, incluindo casos de insuficiéncia
dos rins, especialmente quando um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA) ou antagonista do
receptor de angiotensina II, € administrado pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pela primeira vez.
Deve-se considerar interrup¢ao da administragdo da furosemida temporariamente ou, ao menos, reduzir a dose
de furosemida por 3 dias antes de iniciar o tratamento com, ou antes, de aumentar a dose de um inibidor da ECA
ou antagonista do receptor de angiotensina II.

Risperidona: cautela deve ser adotada e os riscos e beneficios desta combinag@o ou tratamento concomitante com
furosemida ou com outros diuréticos potentes devem ser considerados antes da decisdo de uso. Foi observado
aumento de mortalidade em pacientes idosos com deméncia tratados com furosemida mais risperidona. Portanto,
deve ser ponderado o risco-beneficio do tratamento concomitante com estas duas medica¢des. Nao houve
aumento de mortalidade em pacientes usando outros diuréticos associados a risperidona. Independentemente do
tratamento, a desidrata¢do foi um fator de risco para maior mortalidade e, portanto, deve ser evitada em
pacientes idosos com deméncia (vide QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Levotiroxina: altas doses de furosemida podem inibir a ligacdo de hormdnios tireoidiano as proteinas
transportadoras e, assim, levar a um aumento transitdrio inicial de hormonio tireoidiano livre, seguido de uma
reducdo geral nos niveis de hormoénio tireoidiano total. Os niveis de hormonio tireoidiano devem ser
monitorados.

Associacoes a considerar

Anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs): agentes anti-inflamatdrios ndo esteroidais, (incluindo dcido
acetilsalicilico) podem diminuir a a¢do da furosemida. Em pacientes com diminui¢@o do liquido circulante nos
vasos ou desidratacdo, a administragdo de AINEs pode causar uma diminui¢do aguda da fun¢do dos rins. A
toxicidade do salicilato pode ser aumentada pela furosemida.

Fenitoina: pode ocorrer diminui¢do do efeito da furosemida apds administracdo concomitante de fenitoina.
Alisquireno: o alisquireno reduz a concentrac¢io plasmdtica da furosemida administrada via oral. Em pacientes
tratados com alisquireno e furosemida oral, € recomendado monitorar a reducdo do efeito diurético e ajustar a
dose de acordo.

Farmacos téxicos aos rins: a furosemida pode potencializar os efeitos nocivos de farmacos téxicos aos rins.
Corticosteroides, carbenoxolona, alcaguz e laxantes: o uso concomitante de furosemida com corticosteroides,
carbenoxolona, alcaguz em grandes quantidades e uso prolongado de laxantes, pode aumentar o risco de
desenvolvimento de hipopotassemia.

Outros medicamentos, por exemplo, preparagdes de digitélicos (para tratar doengas do coracio) e medicamentos
que induzem a sindrome de prolongamento do intervalo QT: algumas alteracdes eletroliticas (ex.:
hipopotassemia, hipomagnesemia, ou seja, redu¢do dos niveis de potdssio ou de magnésio no sangue,
respectivamente) podem aumentar a toxicidade destes farmacos.

Medicamentos anti-hipertensivos, diuréticos ou outros que potencialmente diminuem a pressdo sanguinea
quando administrados concomitantemente com a furosemida, podem provocar uma queda mais pronunciada da
pressdo sanguinea.
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Probenecida, metotrexato e outros formacos, que assim como a furosemida, sdo secretados significativamente
por via tubular renal, podem reduzir o efeito da furosemida. Por outro lado, a furosemida pode diminuir a
eliminagdo renal destes farmacos. Em caso de tratamento com altas doses (particularmente, tanto a furosemida
como outros medicamentos), pode haver aumento dos niveis no sangue e dos riscos de efeitos adversos
resultantes da furosemida ou do tratamento concomitante.

Antidiabéticos (medicamento para tratar diabetes) e medicamentos hipertensores simpatomiméticos (aumentam a
pressdo arterial atuando no sistema nervoso simpético, como epinefrina, norepinefrina): os efeitos destes
farmacos podem ser reduzidos quando administrados com furosemida.

Teofilina ou relaxantes musculares do tipo curare: os efeitos destes farmacos podem aumentar quando
administrados com furosemida.

Cefalosporinas: insuficiéncia dos rins pode se desenvolver em pacientes recebendo simultaneamente tratamento
com furosemida e altas doses de certas cefalosporinas.

Ciclosporina A: o uso concomitante de ciclosporina A e furosemida estd associado com aumento do risco de
artrite gotosa (doenca reumdtica caracterizada pelo aciimulo de cristais de dcido trico junto a articulagdes e/ou a
outros 6rgdos) subsequente a hiperuricemia induzida por furosemida e a insuficiéncia da ciclosporina na
excre¢do de urato pelos rins.

Pacientes de alto risco para nefropatia por radiocontraste (doenga dos rins causada por radiocontraste, uma
substancia usada para fazer diagndstico por imagem) tratados com furosemida demonstraram maior incidéncia
de deterioracdo na fun¢@o dos rins apds receberem radiocontraste quando comparados a pacientes de alto risco
que receberam somente hidratacao intravenosa antes de receberem radiocontraste.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteraciio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracoes do ritmo do coracio, inclusive com
risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coracfo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que
causam prolongamento do intervalo QT (alteracido do ritmo do corac¢io no eletrocardiograma),
medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios
para eliminar agua do corpo).

Medicamento - alimento

Pode ocorrer alteracdo da absor¢ao de furosemida quando administrada com alimentos, portanto, recomenda-se
que os comprimidos sejam tomados com o estdbmago vazio.

Medicamento - exame laboratorial e nio laboratorial

Nao hé dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de furosemida em exames laboratoriais.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencio: este medicamento contém leite.

Atencio: Contém lactose. Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcao de glicose-galactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Niimero 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.

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido simples, circular, branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca 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?

Modo de usar

Voceé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral e com o estdmago vazio.

E vantajoso tomar a dose didria de uma s6 vez, escolhendo-se o horario mais pratico, de tal forma que nio
interfira no seu ritmo normal de vida, pela rapidez da diurese (desejo de urinar).
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Posologia

A dose deve ser a menor possivel para atingir o efeito desejado.

A menos que seja prescrito de modo diferente, recomenda-se o seguinte esquema:

Adultos: o tratamento geralmente € iniciado com 20 a 80 mg por dia. A dose de manuteng@o € de 20 a 40 mg por
dia. A dose maxima depende da resposta do paciente. A duracdo do tratamento é determinada pelo médico.
Criancas: se possivel, a furosemida deve ser administrada por via oral para lactentes e criancas abaixo de 15
anos de idade.

A posologia recomendada é de 2 mg/kg de peso corporal, at¢ um miximo de 40 mg por dia. A duracdo do
tratamento € determinada pelo médico.

Nao hd estudos dos efeitos de furosemida administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficicia deste medicamento, a administra¢do deve ser somente por via oral.

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

Este medicamento nao deve ser partido 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
horério da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

A seguinte taxa de frequéncia € utilizada, quando aplicavel:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis.

Distiarbios metabélico e nutricional (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Muito comum: distdrbios eletroliticos, incluindo sintomaéticos (varia¢fo de eletrélitos causando efeitos no
organismo), desidratag@o e hipovolemia, especialmente em pacientes idosos, aumento nos niveis de creatinina e
triglicérides no sangue.

Comum: hiponatremia, hipocloremia (redu¢@o nos niveis de cloreto no sangue), hipopotassemia (reducao nos
niveis de potdssio no sangue), aumento nos niveis de colesterol e 4dcido drico no sangue, crises de gota e aumento
no volume urindrio.

Incomum: tolerancia a glicose diminuida; o diabetes mellitus latente pode se manifestar (vide O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Desconhecido: hipocalcemia (redug@o nos niveis de célcio no sangue), hipomagnesemia, aumento nos niveis de
ureia no sangue e alcalose metabdlica (desequilibrio dcido-basico no sangue), Sindrome de Bartter (grupo raro
de doencgas que afetam os rins) no contexto de uso inadequado e/ou a longo prazo da furosemida.

Distirbios vasculares

Muito comum (para infusdo intravenosa): hipotensdo incluindo hipotensdo ortostatica (queda significativa da
pressdo arterial apds assumir a posicdo de pé) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Raro: vasculite (inflamag¢@o da parede de um vaso sanguineo).

Desconhecido: trombose.

Distirbios nos rins e urindrio

Comum: aumento no volume urindrio.

Raro: nefrite tubulointersticial (um tipo de inflamagéo nos rins).

Desconhecido: aumento nos niveis de sddio e cloreto na urina, reten¢@o urindria (em pacientes com obstrugdo
parcial do fluxo urindrio); nefrocalcinose/nefrolitiase em criangas prematuras e faléncia renal (vide O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Distiirbios gastrintestinais

Incomum: néuseas.
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Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda (inflamagdo no pancreas).

Distirbios hepatobiliares

Muito raro: colestase (parada ou dificuldade da excre¢do da bile), aumento nas transaminases (uma enzima
presente nas células do figado).

Distirbios auditivos e do labirinto

Incomum: altera¢des na audi¢do, embora geralmente de cardter transitdrio, particularmente em pacientes com
insuficiéncia renal, hipoproteinemia (ex.: sindrome nefrética) e/ou quando furosemida intravenosa for
administrada rapidamente. Casos de surdez, algumas vezes irreversivel, foram reportados ap6s administragao
oral ou IV de furosemida.

Muito raro: tinido (zumbido no ouvido).

Distidrbios no tecido subcutineo e pele

Incomum: prurido, urticéria, rash, dermatite bolhosa, eritema multiforme, penfigoide, dermatite esfoliativa,
purpura (erupgdes cutineas diversas), reacdes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz).
Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e grandes dreas do corpo), necrélise epidérmica toxica (quadro grave, caracterizado por erupcao
generalizada, com bolhas rasas extensas e dreas de necrose epidérmica), pustulose exantemdtica generalizada
aguda - PEGA (forma grave de reacdo alérgica caracterizada pelo desenvolvimento abrupto de pustulas ndo
foliculares sobre dreas de vermelhiddo, acompanhadas por febre alta e aumento do nimero de células brancas no
sangue), DRESS (rash ao fairmaco com eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de célula branca do sangue
chamado eosindfilo) e sintomas sistémicos), e reacdes liquenoides (rea¢des imunoldgicas que ocorrem em
mucosas).

Distirbios do sistema imune (de defesa do organismo)

Raro: reagdes anafildticas (reagdo alérgica grave e imediata que pode levar a morte) ou anafilactoides severas
(ex.: com choque — colapso circulatério ou estado fisiolégico em que existe um fluxo sanguineo inadequado para
os tecidos e células do corpo).

Desconhecido: agravamento ou inicio de manifestacio de lipus eritematoso sistémico.

Distirbios do sistema nervoso

Raro: parestesia (sensacdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente).

Comum: encefalopatia hepdtica (disfung@o do sistema nervoso central em associacdo com faléncia do figado) em
pacientes com insuficiéncia na fungdo do figado (vide QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Desconhecido: vertigem (tontura), desmaio ou perda de consciéncia, cefaleia (dor de cabeca).

Distirbios do sistema linfatico e sanguineo

Comum: hemoconcentragao.

Incomum: trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas).

Raro: leucopenia (redugdo de células brancas no sangue), eosinofilia.

Muito raro: agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do sangue), anemia apldstica
(doenga em que a medula 6ssea produz quantidade insuficiente de glébulos vermelhos, glébulos brancos e
plaquetas) ou anemia hemolitica (diminui¢ido do nimero de glébulos vermelhos do sangue).

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Desconhecido: casos de rabdomidlise (lesdo muscular que pode levar a insuficiéncia renal aguda) foram
relatados, muitas vezes na situacdo de hipopotassemia severa (vide QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Distirbios congénito e genético/familiar

Desconhecido: risco aumentado de persisténcia do ducto arterioso quando furosemida for administrada a
criangas prematuras durante as primeiras semanas de vida.

Distirbios gerais

Raro: febre.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
Sintomas

furosemida_bula_paciente 6
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O quadro clinico da superdose aguda e cronica com furosemida depende fundamentalmente da extensdo e
consequéncias da perda de eletrdlitos e fluidos como, por exemplo, hipovolemia, desidratacdo,
hemoconcentracio, arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do coragdo). Os sintomas destas alteracdes
incluem queda severa da pressdo sanguinea (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
diminuicdo dos reflexos), apatia (sem emocao, insensivel) e confusao.

Tratamento

Nao se conhece antidoto especifico para a furosemida. Caso a ingestio tenha acabado de ocorrer, deve-se tentar
limitar a posterior absor¢do sist€mica do principio ativo através de medidas como lavagem géstrica ou outras
com o objetivo de reduzir a absorcao (ex.: carvao ativado).

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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0195

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Indastria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 06/09/2024.

© prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

©

prati

donaduzzi

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Embalagem com 20, 30,
APRESENTACAO VP 60 ou 90 comprimidos
10452 — GENERICO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Notificagdo de Alteragao ESTE MEDICAMENTO?
’ ’ de Texto de Bula— RDC ’ ’ ’ ’ Embalagem com 20, 30,
60/12 i 60, 90, 120, 150, 180,
APRESENTACAO VPS 210, 240, 300, 360, 400,
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 480, 500, 530, 580, 600
ou 650 comprimidos
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? Embalagem com 20
. 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP comprimidos
10452 — GENERICO POSSO GUARDAR ESTE
Notificagdo de Alteragdo ?
30/08/2024 1198081/24-4 ¢ ¢ - - - - MEDICAMENTO?
de Texto de Bula— RDC III - DIZERES LEGAIS
60/12 Embalagem com 20 ou
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS 500 comprimidos
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
III - DIZERES LEGAIS
10452 - GENERICO -
Notificagio de Alieragdo 4.0 QUE DEVE SABER ANTES DE USAR Embal 20
K _ _ _ _ . m agem com
21/02/2022 0633710/22-9 | de Texto de Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO? VP comprimidos
60/12
14/04/2021 1429258/21-1 10452 - GENERICO - - - - - 9. REACOES ADVERSAS VPS
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Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC
60/12

Embalagem com 20 ou

500 comprimidos

05/03/2019

0198581/19-7

10452 - GENERICO -
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VP

Embalagem com 20
comprimidos

28/09/2017

2031740/17-9

10452 - GENERICO -
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

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

VP

Embalagem com 20
comprimidos

17/07/2017

1478913/17-2

10452 - GENERICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

Embalagem com 20
comprimidos

04/07/2016

2024148/16-8

10452 - GENERICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

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

VP

Embalagem com 20
comprimidos

12/04/2016

1540132/16-4

10452 - GENERICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

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

VP

Embalagem com 20
comprimidos

27/11/2015

1036368/15-8

10452 - GENERICO -
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVE SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE

VP

Embalagem com 20
comprimidos
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MEDICAMENTO?

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

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

10452 - GENERICO -

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Notificagdo de Alteracdo 6. COMO DEVO USAR ESTE Embalagem com 20
10/04/2015 0314785/15-1 de Texto de Bula — RDC MEDICAMENTO? VP comprimidos
60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10459 — GENERICO - Embalagem com 20
08/01/2014 0012412/14-5 | Inclusdo Inicial de Texto - VP s
comprimidos

de Bula
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