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furosemida

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solucéo injetavel 10mg/mL
Embalagem contendo 60 ampolas com 2mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

L0 L0 1T= 1101 = T 10mg
RV (01U o 1o 1K= o PP PPRPRPPRRRR 1mL

Excipientes: 4gua para injetaveis e hidroxido abaso
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

-edemas devido a doencgas cardiacas e doencaschefascite);

-edemas devido a doencas renais (na sindrome inafr@ terapia da doenca causal tem
prioridade);

-insuficiéncia cardiaca aguda, especialmente nmadaulmonar (administracdo conjunta com
outras medidas terapéuticas);

-eliminacdo urinaria reduzida devido a gestose am&tauracdo do volume de liquidos ao
normal);

-edemas cerebrais como medida de suporte;

-edemas devido a queimaduras;

-crises hipertensivas (em adicao a outras medidadipertensivas);

-inducéo de diurese forcada em envenenamentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso da furosemida tem indicacdo desde o periedaatal (Benitz et al, 1995) até a idade

adulta (Avery,1981) nos casos de edema das maiadaar formas, insuficiéncia cardiaca,

inducéo de diurese e crises hipertensivas.

O estudo de Magrini F et al. (1987) confirma a&tfia de furosemida nos casos de insuficiéncia
cardiaca e aumento da resisténcia vascular coamaarO estudo de Paterna S. et al (1999)
também mostrou, com muita propriedade, a eficacgab®ma tolerabilidade de furosemida no



tratamento de 30 pacientes adultos, com idadee ébtre 85 anos portadores de insuficiéncia
cardiaca congestiva. Este efeito também foi demenisino estudo de Gottlieb SS et al. (1998).
O beneficio e a seguranca do uso de furosemidaberriahcas que foram submetidas a cirurgias
cardiacas e usaram de forma continua o medicam@agemida foram confirmadas no estudo
randomizado de Klinge JM et al. (1997).

O estudo randomizado de Van der Vorst MM et al 208nvolvendo 44 pacientes portadores de
insuficiéncia cardiaca nos graus Ill e 1V, demanstque furosemida via oral também é eficaz,
mesmo em quadros graves, como 0s envolvidos ndeskssim como no estudo de Paterna S et
al (1999), Eterno FT et al. (1998) confirmaram queiso de diuréticos como a furosemida
melhora a compensacao cardiaca, reduz edemas erajadm curto prazo, a capacidade fisica e
a qualidade de vida dos pacientes.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acéo

A furosemida é um diurético de algca que produz tettcediurético potente com inicio de acao
rapido e de curta duracdo. A furosemida bloqueisistema cotransportador de Ka2Cl
localizado na membrana celular luminal do ramo radeete da algca de Henle; portanto, a
eficacia da acdo salurética da furosemida depeadarchaco alcancar o limen tubular via um
mecanismo de transporte anidnico. A acéo diuréésalta da inibicdo da reabsorcdo de cloreto
de sodio neste segmento da al¢ca de Henle. Comibadsua excrecdo fracionada de sédio pode
alcancar 35% da filtragéo glomerular de sédio. fesgas secundarios do aumento da excrecéo de
soédio sdo excrecdo urinaria aumentada (devido adiegite osmotico) e aumento da secregéo
tubular distal de potassio. A excrecdo de ionda@élenagnésio também é aumentada.

A furosemida interrompe o mecanismo de retornodffaek) do tubulo glomerular da macula
densa, com o resultado de ndo atenuacdo da agvedddrética. A furosemida causa estimulacao
dose-dependente do sistema renina-angiotensinatatdoa.



Na insuficiéncia cardiaca, a furosemida produz vedacdo aguda da pré-carga cardiaca (pela
dilatacdo da capacidade venosa). Este efeito \asquiecoce parece ser mediado por
prostaglandina e pressupbe uma fungcdo renal adeqoach ativacdo do sistema renina-
angiotensina e sintese de prostaglandina intaéém Aisso, devido ao seu efeito natriurético, a
furosemida reduz a reatividade vascular das catetohs, que é elevada em pacientes
hipertensos.

A eficacia anti-hipertensiva da furosemida é aidauao aumento da excrecdo de sédio, reducao
do volume sanguineo e reducéo da resposta do midsmlascular ao estimulo vasoconstritor.
Propriedades farmacodinamicas

O efeito diurético da furosemida ocorre dentro 8endinutos apdés a administracdo da dose
intravenosa e dentro de 1 hora ap6s a administag@ose oral.

O aumento dose-dependente da diurese e natriuoesgerfnonstrado em individuos sadios
recebendo doses de furosemida de 10mg até 100migra&do da acdo é de aproximadamente 3
horas ap6s uma dose intravenosa de 20mg e de Boea$ apds uma dose oral de 40mg em
individuos sadios.

Em pacientes, a relacdo entre as concentracOedulnitares de furosemida livre (estimadas
utilizando-se a taxa de excrec¢do urinaria de funid®) e seu efeito natriurético é apresentada na
forma de uma curva sigmoide com uma taxa minim#vafee excrecdo de furosemida de
aproximadamente 1@ por minuto.

Portanto, uma infusdo continua de furosemida é efais/a do que repetidas administragbes em
bolus. Além disso, ndo ocorre aumento significatieoefeito acima de certa dose administrada
em bolus O efeito da furosemida € reduzido, caso ocorrardi@io da secrecdo tubular ou da
ligacdo da albumina intratubular ao farmaco.

Propriedades farmacocinéticas

A influéncia da administracdo concomitante de atitog na absor¢édo da furosemida depende da
forma farmacéutica.

O volume de distribuicéo de furosemida é de 0,12diBos por kg de peso corpdéreo. O volume
de distribuicdo pode ser maior dependendo da daknbase.

A furosemida liga-se fortemente as proteinas plésasa (mais de 98%), principalmente a
albumina.

A furosemida é eliminada principalmente na formafatenaco inalterado, primariamente pela
secrecao no tubulo proximal. Apés administraca@ugnosa, 60 a 70% da dose de furosemida é
excretada desta forma. O metabdlito glicuronideofudasemida equivale a 10 a 20 % das
substancias recuperadas na urina. O restante de&édosretado nas fezes, provavelmente apds a
secrecao biliar.

A meia-vida terminal da furosemida apds a admiagsto intravenosa é de aproximadamente 1 a
1,5 horas.

A furosemida é excretada no leite materno. A furoda atravessa a barreira placentaria e é
transferida ao feto lentamente. Por esta raza@redse no feto e no recém-nascido as mesmas
concentracdes de furosemida que na mae.

Populagdes especiais

-Insuficiéncia renal

A biodisponibilidade da furosemida néo é alteradgpacientes com insuficiéncia renal terminal.
Em insuficiéncia renal, a eliminacdo de furoseméddiminuida e a meia-vida prolongada; a
meia-vida terminal pode ser de até 24 horas enepi@s com insuficiéncia renal severa.



Na sindrome nefrética, a reducdo na concentraciiprdéeinas plasmaticas leva a concentracées
mais altas de furosemida livre. Por outro lado,fiedeia de furosemida é reduzida nestes
pacientes devido a ligacdo intratubular da alburaidaninuicdo da secrecéo tubular.

A furosemida é pouco dialisdvel em pacientes sabod&lise, dialise peritoneal e CAPD
(Dialise Peritonial Ambulatorial Continua).

-Insuficiéncia hepatica

Em insuficiéncia hepatica, a meia-vida de furosamiél aumentada em 30% a 90%,
principalmente devido ao maior volume de distriBioicAlém disso, neste grupo de pacientes
existe uma ampla variacdo em todos os parametmosicacinéticos.

-ldosos, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipensao severa

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congediipastensao severa ou em pacientes idosos, a
eliminacdo de furosemida é diminuida devido a rédug funcéo renal.

-Pacientes pediatricos

Em criangas prematuras ou nascidas a termo, depdmdia maturidade dos rins, a eliminacéo
de furosemida pode estar diminuida. O metabolissmdadmaco também é reduzido caso a
capacidade de glucuronizacdo da crianca estejadicafla. A meia-vida terminal é menor do
que 12 horas em criangas com mais de 33 semaridad#epds-concep¢do. Em criangcas com 2
meses ou mais, o “clearance” terminal € o mesma@dokos.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser usado em paciemtes co

-insuficiéncia renal com anduria;

-pré-coma e coma associado a encefalopatia hepatica

-hipopotassemia severa (ver item “Reacdes AdvE)ysas

-hiponatremia severa;

-hipovolemia (com ou sem hipotensao) ou desidrataca

-hipersensibilidade a furosemida, as sulfonamidaa qualquer componente da formula.
Este medicamento € contraindicado para uso por laghtes.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O fluxo urinario deve ser assegurado. Em paciastesobstrucdo parcial do fluxo urinario (por
exemplo: em pacientes com alteracdes de esvaziangentexiga, hiperplasia prostatica ou
estreitamento da uretra), a producdo aumentadainie pode provocar ou agravar a doenca.
Deste modo, estes pacientes necessitam de moag@oizcuidadosa, especialmente durante a
fase inicial do tratamento.

O tratamento com furosemida necessita de supervis@dica regular. O monitoramento
cuidadoso € particularmente necessario em pacieotes

-hipotenséo;

-indesejavel diminuicdo pronunciada na pressaaiarteonstituir-se-ia em um risco especial
(ex.: estenoses significantes de artérias coraéatiale vasos cerebrais);

-diabetes mellitus latente ou manifesta;

-gota ou hiperuricemia assintomatica (controle lagio acido arico);

-sindrome hepatorenal, isto &€, comprometimentaidgdio renal associado com doenca hepatica
severa,;

-hipoproteinemia, ex.: associada a sindrome ne&dt efeito da furosemida pode ser atenuado e
sua ototoxicidade potencializada). E recomendaitalacio cuidadosa das doses da furosemida.



Durante tratamento com furosemida é geralmententecdada a monitorizacdo regular dos
niveis de soédio, potassio e creatinina seéricos;eéessaria monitorizacdo particularmente
cuidadosa em casos de pacientes com alto riscesdmdolvimento de alteracdes eletroliticas ou
em caso de perda adicional significativa de fluiffm® exemplo, devido a vomitos, diarreia ou
suor intenso). Hipovolemia ou desidratacdo, bemocqoelquer alteracao eletrolitica ou acido-
base significativas devem ser corrigidas. Isto postpierer a descontinuacdo temporaria da
furosemida.

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar matéfedo de lUpus eritematoso sistémico.
Gravidez e lactacao

A furosemida atravessa a barreira placentaria.aRirt ndo deve ser administrada durante a
gravidez a menos que estritamente indicada e ptoscperiodos de tempo. O tratamento durante
a gravidez requer monitorizagéo do crescimentd. feta

A furosemida passa para o leite e pode inibir tat#®. As mulheres ndo devem amamentar se
estiverem sendo tratadas com furosemida.

Categoria de risco na gravidez: categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesaggravidas sem orientacdo médica.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo deite humano.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

A eliminacédo de furosemida é diminuida devido aigéd na funcéo renal.

A acado diurética da furosemida pode levar ou dowmiripara hipovolemia e desidratacao,
especialmente em pacientes idosos. A deplecédo defleidos pode levar a hemoconcentragéo
com tendéncia ao desenvolvimento de tromboses.

Criancas

O monitoramento cuidadoso é necessario em criangasaturas devido a possivel
desenvolvimento de nefrolitiase e nefrocalcinosduragcdo renal devera ser monitorizada e
devera ser realizada uma ultrassonografia renal.

Caso a furosemida seja administrada a criancasapuesis durante as primeiras semanas de vida,
pode aumentar o risco de persisténcia de ductmts|®

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos ou op maquinas

Alguns efeitos adversos (como queda acentuada ej@es da pressdo sanguinea) podem
prejudicar a capacidade do paciente em se concenteagir e, portanto, constitui um risco em
situacbes em que suas habilidades s&o especialnmptetantes, como dirigir ou operar
maquinas.

Sensibilidade cruzada

Pacientes hipersensiveis a antibioticos do tipfoisamidas ou sulfonilureias podem apresentar
sensibilidade cruzada com o medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

AssociacOes desaconselhadas

Hidrato de cloral: sensacao de calor, perspiraggitacido, nausea, aumento da pressao arterial e
taquicardia podem ocorrer em casos isolados apghrenistracdo intravenosa da furosemida

dentro de 24 horas da ingestdo de hidrato de cl®wailtanto, ndo € recomendado 0 uso
concomitante de furosemida e hidrato de cloral.



Antibiéticos aminoglicosidicos e outros medicamentue podem causar ototoxicidade: a
furosemida pode potencializar a ototoxicidade d&biricos aminoglicosidicos e de outros
farmacos ototoxicos, visto que os efeitos reswdanbbre a audicdo podem ser irreversiveis. Esta
combinacgédo de farmacos deve ser restrita a indboagdlica.

Precaucoes de uso

Cisplatina: existe risco de ototoxicidade quandaadministracdo concomitante de cisplatina e
furosemida.

Além disto, a nefrotoxicidade da cisplatina pode aementada caso a furosemida ndo seja
administrada em baixas doses (por exemplo, 40mpasnentes com funcao renal normal) e com
balanco de fluidos positivo quando utilizada pdoéense diurese forcada durante o tratamento
com cisplatina.

Sais de litio: a furosemida diminui a excrecao ae de litio e pode causar aumento dos niveis
séricos de litio, resultando em aumento do riscaodiidade do litio, incluindo aumento do
risco de efeitos cardiotoxicos e neurotdxicos tlo.IDesta forma, recomenda-se que 0s niveis
séricos de litio sejam cuidadosamente monitorizadopacientes que recebem esta combinagéo.
Medicamentos inibidores da ECA: pacientes que est@ebendo diuréticos podem sofrer
hipotenséo severa e deterioracdo da funcédo remndllindo casos de insuficiéncia renal,
especialmente quando um inibidor da ECA ou antaganilo receptor de angiotensina Il €
administrado pela primeira vez ou tem sua dose atada pela primeira vez. Deve-se considerar
a interrupcdo da administracdo da furosemida teanjaonente ou ao menos reduzir a dose de
furosemida por 3 dias antes de iniciar o tratameotm ou antes de aumentar a dose de um
inibidor da ECA ou antagonista do receptor de aeggina Il.

Risperidona: em estudos placebo controlados comerigona em pacientes idosos com
deméncia, uma maior incidéncia de mortalidade foseovada em pacientes tratados com
furosemida mais risperidona (7,3%: idade média feaBos, entre 75 - 97 anos) quando
comparados com pacientes tratados somente conridizpe (3,1%: idade média de 84 anos,
entre 70 - 96 anos) ou somente furosemida (4,186eignédia de 80 anos, entre 67-90 anos). O
uso concomitante de risperidona com outros diwgtiprincipalmente diuréticos tiazidicos
usados em baixa dose) nao foi associado com ackaduwdhantes.

Néo foi identificado um mecanismo patofisiolégicarg explicar este achado, e nao foi
observado um padréo consistente para a causa deesnimdavia, cautela deve ser adotada e os
riscos e beneficios desta combinacdo ou com trat@anwncomitante com outros diuréticos
potentes devem ser considerados antes da decis&ndBlao houve aumento na incidéncia de
mortalidade entre pacientes usando outros diugt@ssim como em tratamento concomitante
com risperidona. Independentemente do tratamerdesidratacédo foi um fator de risco geral de
mortalidade e, portanto, deve ser evitada em p@sedosos com deméncia.

Levotiroxina: altas doses de furosemida podem rirgbligacdo de hormonios tiroidianos as
proteinas carreadoras/transportadoras e, assimy l@vum aumento transitorio inicial de
hormonio tiroidiano livre, seguido de uma reducacagnos niveis de horménio tiroidiano total.
Os niveis de hormonio tiroidiano devem ser mondosa

Associacdes a considerar

Anti-inflamatdérios ndo-esteroidais (AINES): agendesi-inflamatdrios ndo esteroidais (incluindo
acido acetilsalicilico) podem atenuar a acdo daskmida e sua administragdo concomitante
pode causar insuficiéncia renal aguda no caso m®/diemia ou desidratacdo preexistente. Em
pacientes com hipovolemia ou desidratacdo, a adtragio de AINEs pode causar uma
diminuicdo aguda da funcdo renal. A toxicidade @tickato pode ser aumentada pela
furosemida.



Fenitoina: pode ocorrer diminuicdo do efeito d@semida apdés administracdo concomitante de
fenitoina.

Farmacos nefrotoxicos: a furosemida pode potemeralios efeitos nocivos de farmacos
nefrotéxicos nos rins.

Corticosteroides, carbenoxolona, alcacuz e laxamegsso concomitante de furosemida com
corticosteroides, carbenoxolona, alcagcuz em gragdastidades e o uso prolongado de laxantes,
pode aumentar o risco de desenvolvimento de hipspemia.

Outros medicamentos, por exemplo, preparacdesgi@lmios e medicamentos que induzem a
sindrome de prolongamento do intervalo QT: algumléeracfes eletroliticas (por exemplo,
hipopotassemia, hipomagnesemia), podem aumertaicidade destes farmacos.

Se agentes anti-hipertensivos, diuréticos ou out@omnacos que potencialmente diminuem a
pressdo sanguinea sdo administrados concomitartteroem a furosemida, uma queda mais
pronunciada da pressado sanguinea pode ser esperada.

Probenecida, metotrexato e outros farmacos quén assmo a furosemida, sdo secretados
significativamente por via tubular renal, podemuzdo efeito da furosemida. Por outro lado, a
furosemida pode diminuir a eliminacao renal de§sesacos. Em caso de tratamento com altas
doses (em patrticular, de ambos furosemida e ofdrasacos), pode haver aumento nos niveis
séricos e dos riscos de efeitos adversos devidmadmida ou & medicacdo concomitante.
Antidiabéticos e medicamentos hipertensores simpuatéticos (ex: epinefrina, norepinefrina):
os efeitos destes farmacos podem ser reduzidosigwaministrados com furosemida.

Teofilina ou relaxantes musculares do tipo curaseefeitos destes farmacos podem aumentar
guando administrados com furosemida.

Cefalosporinas: insuficiéncia renal pode se dedeavem pacientes recebendo simultaneamente
tratamento com furosemida e altas doses de catfal®sporinas.

Ciclosporina A: 0 uso concomitante de ciclospona furosemida esta associado com aumento
do risco de artrite gotosa subsequente a hipemicaduzida por furosemida e a insuficiéncia
da ciclosporina na excrecéo renal de urato.

Radiocontraste: pacientes de alto risco para nati@ppor radiocontraste tratados com
furosemida demonstraram maior incidéncia de detesigio na funcdo renal apds receberem
radiocontraste quando comparados a pacientes @eisdb que receberam somente hidratacao
intravenosa antes de receberem radiocontraste.

Este medicamento pode potencializar o prolongamentdo intervalo QT, o que aumenta o
risco de ataque de arritmias ventriculares graves al tipo "torsades de pointes", que é
potencialmente fatal (morte subita).

Medicamento-Alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre ra¢die entre alimentos e furosemida solucéo
injetavel.

Medicamento-Exame laboratoriais

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobre #er@ecia de furosemida em exames
laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Produto fotossensivel deve ser mantido no envoltératé o momento da administracao.
Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricacéo.



Apoés diluicdo em solucdo de Cloreto de Sodio a %,%u solucdo de Ringer simples, a
furosemida solucdo injetavel mantém-se estavel ggmoximadamente 24 horas, quando
armazenada sob refrigeracdo ou em temperatura at@ppeotegida da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Atencao: O numero de lote e data de validade gravados palarpodem se tornar ilegiveis ou
até serem perdidos caso a embalagem entre emaoatatalgum tipo de solucao alcodlica.
Caracteristicas fisicas e organolépticasSolucéo limpida, incolor a levemente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproxamadte 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamensongala.

-ATENCAO: o ponto de tinta deve estar voltado para frentéado oposto aos polegares.

-Com o dedo indicador envolva a parte superior mpada, pressionando-a para tras até sua
abertura.

A dose deve ser a menor possivel para atingiriefesejado.

A administracdo intravenosa de furosemida é indicau todos os casos onde a administracao
oral (furosemida comprimidos) ndo é possivel omedigaz (por exemplo: absorgéo intestinal
prejudicada) ou em casos onde um rapido efeit@éssario.

A administracdo intravenosa de furosemida solugpavel deve ser realizada lentamente, ndo
excedendo a velocidade de infusdo de 4mg/min. Ecrem@s com insuficiéncia renal severa
(creatinina sérica > 5mg/dL), recomenda-se ndodexce velocidade de infusdo de 2,5mg/min.

A administracéo intramuscular deve ser restritasos excepcionais nos quais a administracao
oral (furosemida comprimidos) ou intravenosa (farila solucao injetavel) ndo sdo possiveis.
A administracdo intramuscular ndo € adequada #antemto de condi¢cdes agudas como edema
pulmonar.

A substituicdo da administracdo parenteral (furadarsolucao injetavel) para oral (furosemida
comprimidos) deve ser realizada assim que possivel.

A solucao injetavel de furosemida tem pH aproximad®sem capacidade de tamponamento. Por
esta razao, o ingrediente ativo pode precipitavalores de pH inferiores a 7. Portanto, no caso
de diluicdo de furosemida solucéo injetavel, dev¢es cautela para que o pH da solucdo esteja
dentro de uma variagdo de levemente alcalino pawéran Solucdo salina normal é adequada
como diluente.

A furosemida solucgéo injetavel é compativel conolacggio de Cloreto de Sddio 0,9% e solucéo
de Ringer Simples, para uso intravenoso.

A solucdo diluida de furosemida se mantém estavelaproximadamente 24 horas, quando
armazenada sob refrigeracdo ou em temperatura at@ppeotegida da luz.

A furosemida solugéo injetavel ndo deve ser midlreom outros medicamentos na mesma
seringa de injecdo ou durante infuséo.

A menos que seja prescrito de modo diferente, rendarse 0 seguinte esquema:

Adultos e adolescentes acima de 15 anos:

A dose inicial para adultos e adolescentes de &5 am diante é de 20 a 40mg (1 a 2 ampolas)
de furosemida por via intravenosa ou via intramlagcu



Se apos uma dose unica de 20 a 40mg de furosefin@@ @mpolas) o efeito diurético ndo for
satisfatorio, a dose pode ser gradualmente aungném intervalos de 2 horas, de 20mg (1
ampola) a cada vez, até que seja obtida diurestasatia. A dose individual assim estabelecida
deve depois ser administrada uma ou duas vezeBgor

A duracao do tratamento deve ser determinada pédticay, dependendo da natureza e gravidade
da doenca.

Lactentes e criancas abaixo de 15 anos:

E indicada a administracéo parenteral (se neces$difisdo gota a gota) somente em condices
de risco de vida.

Para injecdo intravenosa ou intramuscular, o esguwarposologia € de 1mg de furosemida por
kg de peso corporal até um maximo diario de 20may{fiola).

A terapia deve ser mudada para administracao aredsemida comprimidos) tdo logo seja
possivel.

Populacdes especiais

Edema pulmonar agudo: Administrar uma dose in#&a¥0mg de furosemida (2 ampolas) por
via intravenosa. Se a condic&o do paciente reguajetar uma dose adicional de 20 a 40mg de
furosemida (1 a 2 ampolas) apds 20 minutos. A pgsalindicada para o tratamento € de 100mg
a 300mg ao dia, por um periodo maximo de 48 horas.

Diurese forcada: Administrar 20 a 40mg de furosanfida 2 ampolas) em adicéo a infusdo de
solucdo de eletrolitos. O tratamento posterior ddpeda eliminacdo de urina e deve incluir a
substituicdo de perdas de liquido e de eletrélfmsenvenenamento com substancias acidas ou
basicas, a taxa de eliminacédo pode ser aumentada aiais pela alcalinizacdo ou acidificacédo
da urina, respectivamente. A posologia indicada patratamento é de 100mg a 300mg ao dia,
por um periodo maximo de 48 horas.

N&do ha estudos dos efeitos de furosemida solucféawel administrada por vias néo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para igasargficacia deste medicamento, a
administracdo deve ser somente pela via intravemogatramuscular.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdicavel:

Reacdo muito comum (> 1/10);

Reacdo comum (> 1/100<el/10);

Reacédo incomum (> 1/1.000<€1/100);

Reacdo rara (> 1/10.0006<el/1.000);

Reacg&o muito rara<(1/10.000);

Desconhecido: ndo pode ser estimada por dadoshigim

Disturbios metabdlicos e nutricional(ver item “Adverténcias e Precaucdes”™).

Muito comum: distarbios eletroliticos (incluindongdmaticos), desidratacdo e hipovolemia,
especialmente em pacientes idosos, aumento nds Bérecos de creatinina e triglicérides.
Comum: hiponatremia, hipocloremia, hipopotasseauaento nos niveis séricos de colesterol e
acido urico, crises de gota e aumento no volunétid.

Incomum: tolerancia a glicose diminuida; o diabetedlitus latente pode se manifestar (ver item
“Adverténcias e Precauc¢des”).

Desconhecido: hipocalcemia, hipomagnesemia, aunmergoniveis séricos de ureia e alcalose
metabdlica, Sindrome de Bartter no contexto de imsmlequado e/ou a longo prazo da
furosemida.

Disturbios vasculares



Muito comum (para infusdo intravenosa): hipotens@tuindo hipotenséo ortostatica (ver item
“Adverténcias e Precauc¢des”).

Raro: vasculite.

Desconhecido: trombose.

Disturbios renal e urinario

Comum: aumento no volume urinario.

Raro: nefrite tubulointersticial.

Desconhecido: aumento nos niveis de sédio e clor@torina; retencdo urinaria (em pacientes
com obstrucdo parcial do fluxo urinario); nefrotabse/nefrolitiase em criancas prematuras (ver
item “Adverténcias e Precaucdes”), faléncia refvar item “Interacbes Medicamentosas”).
Disturbios gastrintestinais

Incomum: nauseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda.

Disturbios hepatobiliares

Muito raro: colestase, aumento nas transaminases.

Disturbios auditivos e labirinto

Incomum: alteracdes na audicdo, embora geralmenteadhter transitério, particularmente em
pacientes com insuficiéncia renal, hipoproteinerfpar exemplo: sindrome nefrotica) e/ou
guando furosemida intravenosa for administradadeapente. Casos de surdez, algumas vezes
irreversivel, foram reportados apos administragabau IV de furosemida.

Muito raro: tinido.

Disturbios no tecido subcutaneo e pele

Incomum: prurido, urticaria, rastermatites bolhosas, eritema multiforme, penfigotlematite
esfoliativa, purpura, reacéo de fotossensibilidade.

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson, necréfiziérmica tdéxica, PEGA (Pustulose
Exantematica Generalizada Agyda DRESS (rash ao farmaco com eosinofilia e sintomas
sistémicos), reacdes liquenoides.

Disturbios do sistema imune

Raro: reacdes anafilaticas ou anafilactoides se\pm@ exemplo, com choque).

Desconhecido: agravamento ou inicio de manifestdeddpus eritematoso sistémico.

Disturbios do sistema nervoso

Raro: parestesia.

Comum: encefalopatia hepatica em pacientes comfigi@ncia hepatocelular (ver item
“Contraindicagdes”).

Desconhecido: vertigem, desmaio ou perda de congai&efaleia.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Comum: hemoconcentragao.

Incomum: trombocitopenia.

Raro: leucopenia, eosinofilia.

Muito raro: agranulocitose, anemia aplastica ouraademolitica.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjurt

Desconhecido: casos de rabdomidlise foram relatadositas vezes na situacdo de
hipopotassemia severa (ver item “Contraindica¢pes’

Disturbios congénito e genético/familiar

Desconhecido: risco aumentado de persisténcia dto darterioso quando furosemida for
administrada a criangas prematuras durante asipggrsemanas de vida.



Disturbios gerais e condi¢cdes no local da administcdo

Raro: febre.

Desconhecido: Dor local apés inje¢cdo intramuscular.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

O quadro clinico da superdose aguda e crénica coosdmida depende fundamentalmente da
extensdo e consequéncias da perda de eletrélifasdes como, por exemplo, hipovolemia,
desidratacdo, hemoconcentracdo, arritmias cardifioakiindo bloqueio A-V e fibrilacdo
ventricular). Os sintomas destas alteracfes inchipotensao severa (progredindo para choque),
insuficiéncia renal aguda, trombose, estado deidgbiaralisia flacida, apatia e confuséo.
Tratamento

N&o se conhece antidoto especifico para a furosemid

Alteracdes clinicamente relevantes do balanco aditto e de fluidos devem ser corrigidas
conjuntamente com a prevencao e tratamento de mapdés sérias resultantes de disturbios e
de outros efeitos no organismo, podendo necesigtanonitorizacdo meédica intensiva geral e
especifica e medidas terapéuticas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. r? 1.0370.0277 o
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QR

CRF-GO i 2.659 @g;
e \‘:2;’

< -
LABORATORIO TEUTO ‘v
BRASILEIRO S/A.
CNPJ — 17.159.229/0001 -76
VP 7-D Mddulo 11 Qd. 13 — DAIA SAC | 0800 6218 00T
CEP 75132-140 — Anapolis — GO teuto.com.br
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
07/01/2014 | 0010257/14-1 10459 - 07/01/2014 | 0010257/14-1 10459 - 07/01/2014 Versdao inicial VPS -10mg/mL sol inj ct

GENERICO - GENERICO - amp vd x 2mL.

Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de -10mg/mL sol inj ct 50
Texto de Bula - Texto de Bula - amp vd x 2mL (emb

RDC - 60/12 RDC - 60/12 hosp).

-10mg/mL sol inj ct 60
amp vd x 2mL (emg
hosp)

15/01/2016 | 1165527/16-% 10452 - 16/01/2016 | 1165527/16-5 10452 - 15/01/2016 6. Interacbes VPS -10mg/mL sol inj ct 5

GENERICO — GENERICO — medicamentosas amp vd x 2mL.

Notificagdo de Notificacdo de -10mg/mL sol inj ct 50

Alteragéo de Alteragéo de amp vd x 2mL (emb

Texto de Bula — Texto de Bula — hosp).

RDC - 60/12 RDC - 60/12 -10mg/mL sol inj ct 60
amp vd x 2mL (emb
hosp)

24/05/2016 | 1801510/16-7 10452 - 24/05/2016 | 1801510/16-7 10452 - 24/05/2016| 8. Posologia e modode VPS -10mg/mL sol inj ct 5

GENERICO — GENERICO — usar amp vd x 2mL.

Notificacdo de Notificacdo de 9. Reag0bes adversas -10mg/mL sol inj ct 50

Alteragéo de Alteragéo de amp vd x 2mL (emb

Texto de Bula — Texto de Bula — hosp).

RDC - 60/12 RDC - 60/12 -10mg/mL sol inj ct 60
amp vd x 2mL (emb
hosp)

25/08/2016 | 2217458/16-3 10452 - 25/08/2016 | 2217458/16-3 10452 - 25/08/216 7. Cuidados de VPS -10mg/mL sol inj ct 5

GENERICO — GENERICO — armazenamento do amp vd x 2mL.

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC-60/1Z

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC-60/1zZ

medicamento
9. Reag0bes adversas

-10mg/mL sol inj ct 50
amp vd x 2mL (emk
hosp).

-10mg/mL sol inj ct 6(




amp vd x 2mL (emk
hosp)
12/09/2017 | 1943244/17-% 10452 - 12/09/2017 1943244/17-5 10452 - 12/09/2017 Apresentacdes VPS -10mg/mL sol inj ct 6(
GENERICO — GENERICO — 4. Contraindicacdes amp vd x 2mL (emh
Notificacdo de Notificacdo de 5. Adverténcias e hosp).
Alteragéo de Alteragéo de precaucgoes
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. Posologia e modo de
RDC - 60/12 RDC - 60/12 usar
06/11/2017 | 2177033/17-6 10452 - 06/11/2017 | 2177033/17-6 10452 - 06/11/2017 4. Contraindicacdes VPS -10mg/mL sol inj ct 6(
GENERICO — GENERICO — 5. Adverténcias e amp vd x 2mL (emh
Notificagcdo de Notificagdo de precaucgodes hosp).
Alteragdo de Alteragdo de 6. Interagbes
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamentosas
RDC-60/12 RDC-60/12 9. Reac0es adver:
13/04/2021 | 1412140/21-9 10452 - 13/04/2021 1412140/21-¢ 10452 - 13/04/2021| 8. Posologia e modo d VPS -10mg/mL sol inj ct 6(
GENERICO — GENERICO — usar amp vd x 2mL (emh
Notificacdo de Notificacdo de 9. Reag0bes adversas hosp).
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/12 RDC-60/1z
14/04/2021 | 1425156/21-6 10452 - 14/04/2021 | 1425156/21-6 10452 - 14/04/2021| 9. ReagOes adversas VPS -10mg/mL sol inj ct 6(
GENERICO — GENERICO — Dizeres legais (SAC) amp vd x 2mL (emh
Notificacdo de Notificacdo de hosp).
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1Z RDC-60/12
13/10/2023 | 1091024/23-5 10452 - 13/10/2023 | 1091024/23-5 10452 - 13/10/2023 7. Cuidados de VPS -10mg/mL sol inj ct 6(
GENERICO — GENERICO — armazenamento do amp vd x 2mL (emh
Notificacdo de Notificacdo de medicamento hosp).
Alteragéo de Alteragéo de 8. Posologia e modo de
Texto de Bula — Texto de Bula — usar
RDC-60/1Z RDC-60/1Z2
02/12/2024 - 10452 - 02/12/2024 - 10452 - 02/12/2024 5. Adverténcias e VPS -10mg/mL sol inj ct 6(
GENERICO — GENERICO — precaucdes amp vd x 2mL (emh

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bule-

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bule

6. Interagbes
medicamentosas

hosp).




RDC - 60/12 RDC - 60/12




