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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

furosemida
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimidos 40 mg com 20 e 30 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada comprimido de 40 mg contém:

FUTOSEIMIAA. ... ettt ettt et 40 mg

B CIPICNEES® 8. e eurieeieniietieriesterttet e st e e ste et et e teetae st e esbesseeseenseessessaeneesssensesasensennsensenseens 1 comprimido

*goma arabica, lactose monoidratada, amido, crospovidona, laurilsulfato de sodio, talco, estearato de magnésio.

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:

- hipertensao arterial leve a moderada;

- edema devido a disturbios cardiacos, hepaticos e renais.
- edemas devido a queimaduras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso da Furosemida tem indicag@o desde o periodo neonatal (Benitz et al, 1995) até a idade adulta (Avery,1981) nos ca-
sos de edema das mais variadas formas, insuficiéncia cardiaca, indugdo de diurese e crises hipertensivas.

O estudo de Magrini F et al. (1987) confirma a eficacia de furosemida nos casos de insuficiéncia cardiaca e aumento da
resisténcia vascular coronariana. O estudo de Paterna S. et al (1999) também mostrou, com muita propriedade, a eficacia
e a boa tolerabilidade de furosemida no tratamento de 30 pacientes adultos, com idades entre 65 e 85 anos portadores de
insuficiéncia cardiaca congestiva. Este efeito também foi demonstrado no estudo de Gottlieb SS et al. (1998).

O beneficio ¢ a seguranca do uso de furosemida em 46 criangas que foram submetidas a cirurgias cardiacas ¢ usaram de
forma continua o medicamento furosemida foram confirmadas no estudo randomizado de Klinge JM et al. (1997). O es-
tudo randomizado de Van der Vorst MM et al (2006), envolvendo 44 pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca nos
graus III e IV, demonstrou que furosemida via oral também ¢ eficaz, mesmo em quadros graves, como os envolvidos no
estudo. Assim como no estudo de Paterna S et al (1999), Eterno FT et al. (1998) confirmaram que o uso de diuréticos co-
mo a furosemida melhora a compensagao cardiaca, reduz edemas e melhora, em curto prazo, a capacidade fisica e a qua-
lidade de vida dos pacientes.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acio

A furosemida ¢ um diurético de al¢a que produz um efeito diurético potente com inicio de agdo rapido e de curta duragéo.
A furosemida bloqueia o sistema cotransportador de Na+K+2Cl- localizado na membrana celular luminal do ramo ascen-
dente da alca de Henle; portanto, a eficdcia da acdo salurética da furosemida depende do farmaco alcangar o lumen tubu-
lar via um mecanismo de transporte anidnico. A agdo diurética resulta da inibi¢do da reabsor¢@o de cloreto de sodio neste
segmento da al¢a de Henle. Como resultado, a excrecao fracionada de sddio pode alcangar 35% da filtragdo glomerular de
sodio. Os efeitos secundarios do aumento da excrecao de sddio sdo excrecdo urinaria aumentada (devido ao gradiente
osmotico) e aumento da secregdo tubular distal de potassio. A excre¢do de ions calcio e magnésio também ¢ aumentada.
A furosemida interrompe o mecanismo de retorno (feedback) do tibulo glomerular da macula densa, com o resultado de
ndo atenuagdo da atividade salurética. A furosemida causa estimulagdo dose-dependente do sistema reninaangiotensina-
aldosterona. Na insuficiéncia cardiaca, a furosemida produz uma reducdo aguda da pré-carga cardiaca (pela dilatagdo da
capacidade venosa). Este efeito vascular precoce parece ser mediado por prostaglandina e pressupde uma fungdo renal
adequada com ativagdo do sistema renina-angiotensina e sintese de prostaglandina intacta. Além disso, devido ao seu
efeito natriurético, a furosemida reduz a reatividade vascular das catecolaminas, que ¢é elevada em pacientes hipertensos.
A eficacia anti-hipertensiva da furosemida ¢ atribuida ao aumento da excregdo de sodio, reducdo do volume sanguineo e
reducdo da resposta do musculo liso vascular ao estimulo vasoconstritor.

Propriedades farmacodinimicas

O efeito diurético da furosemida ocorre dentro de 15 minutos apds a administragdo da dose intravenosa e dentro de

1 hora apds a administragdo da dose oral.

O aumento dose-dependente da diurese e natriurese foi demonstrado em individuos sadios recebendo doses de furosemida
de 10 mg até¢ 100 mg. A duracgdo da agdo ¢ de aproximadamente 3 horas apds uma dose intravenosa de 20 mge de 3 a 6
horas ap6s uma dose oral de 40 mg em individuos sadios.

O efeito da furosemida ¢ reduzido, caso ocorra diminui¢do da secre¢do tubular ou da ligagdo da albumina intratubular ao
farmaco.

Propriedades farmacocinéticas

A furosemida ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal. O Tmax ¢ de 1 a 1,5 horas para os comprimidos de 40
mg. A absor¢ao do farmaco demonstra grande variabilidade intra e interindividual.

A biodisponibilidade da furosemida em voluntérios sadios ¢ de aproximadamente 50% a 70% para os comprimidos. Em
pacientes, a biodisponibilidade do farmaco ¢ influenciada por varios fatores incluindo doengas de base, e pode ser reduzi-
da a 30% (por exemplo, na sindrome nefrotica). A influéncia da administracdo concomitante de alimentos na absorcdo da
furosemida depende da forma farmacéutica.

O volume de distribui¢do de furosemida ¢ de 0,1 a 0,2 litros por kg de peso corporeo. O volume de distribuicdo pode ser
maior dependendo da doenca de base.

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

A furosemida ¢ eliminada principalmente na forma de farmaco inalterado, primariamente pela secre¢dao no tubulo proxi-
mal. Apo6s administrag@o intravenosa, 60 a 70% da dose de furosemida é excretada desta forma. O metabolito glicuroni-
deo da furosemida equivale a 10 a 20% das substancias recuperadas na urina. O restante da dose é excretado nas fezes,
provavelmente apos secrecdo biliar.

A furosemida ¢ excretada no leite materno. A furosemida atravessa a barreira placentaria e ¢ transferida ao feto lentamen-
te. Por esta razdo, observa-se no feto e no recém-nascido as mesmas concentragdes de furosemida que na mae.

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal

A biodisponibilidade da furosemida nio ¢ alterada em pacientes com insuficiéncia renal terminal. Em insuficiéncia renal,
a eliminacao de furosemida ¢ diminuida e a meia-vida prolongada; a meia-vida terminal pode ser de até 24 horas em pa-
cientes com insuficiéncia renal severa.

Na sindrome nefrotica, a redugdo na concentragdo das proteinas plasmaticas leva a concentragdes mais altas de furosemi-
da livre. Por outro lado, a eficacia de furosemida ¢ reduzida nestes pacientes devido a ligacdo intratubular da albumina e
diminuicdo da secregdo tubular.

A furosemida ¢ pouco dialisavel em pacientes sob hemodialise, didlise peritoneal e CAPD (Didlise Peritonial Ambulato-
rial Continua).
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Insuficiéncia Hepatica

Em insuficiéncia hepatica, a meia-vida de furosemida é aumentada em 30% a 90%, principalmente devido ao maior vo-
lume de distribuigcdo. Além disso, neste grupo de pacientes existe uma ampla variagdo em todos os pardmetros farmacoci-
néticos.

Idosos, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipertensio severa
Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo severa ou em pacientes idosos, a eliminagdo de furose-
mida é diminuida devido a redugao na fungdo renal.

Pacientes pediatricos

Em criangas prematuras ou nascidas a termo, dependendo da maturidade dos rins, a eliminagdo de furosemida pode estar
diminuida. O metabolismo do farmaco também ¢ reduzido caso a capacidade de glucuronizagio da crianga esteja prejudi-
cada. A meia-vida terminal é menor do que 12 horas em criangas com mais de 33 semanas de idade pds-concepgdo. Em
criangas com 2 meses ou mais, o “clearance” terminal ¢ 0 mesmo dos adultos.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com:

- insuficiéncia renal com anuria;

- pré-coma e coma associado a encefalopatia hepatica;

- hipopotassemia severa (ver item REACOES ADVERSAS);

- hiponatremia severa;

- hipovolemia (com ou sem hipotensdo) ou desidratacdo;

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

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.
Naio ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O fluxo urinario deve ser assegurado. Em pacientes com obstrug@o parcial do fluxo urinério (por exemplo: em pacientes
com alteragdes de esvaziamento da bexiga, hiperplasia prostatica ou estreitamento da uretra), a producdo aumentada de
urina pode provocar ou agravar a doenga. Deste modo, estes pacientes necessitam de monitorizagdo cuidadosa,
especialmente durante a fase inicial do tratamento.

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

- Hipotensao;

- indesejavel diminuigdo pronunciada na pressdo arterial constituir-se-ia em um risco especial (ex.: estenoses significantes
de artérias coronarias ou de vasos cerebrais);

- diabetes mellitus latente ou manifesta;

- gota ou hiperuricemia assintomatica (controle regular do 4cido trico);

- sindrome hepatorenal, isto ¢, comprometimento da fun¢do renal associado com doenga hepatica severa;

- hipoproteinemia, ex.: associada a sindrome nefrética (o efeito da furosemida pode ser atenuado e sua ototoxicidade
potencializada). E recomendada a titulagdo cuidadosa das doses da furosemida.

Durante tratamento com furosemida ¢ geralmente recomendada a monitorizagao regular dos niveis de sddio, potassio,
creatinina séricos; ¢ necessaria monitorizagdo particularmente cuidadosa em casos de pacientes com alto risco de
desenvolvimento de alteragdes eletroliticas ou em caso de perda adicional significativa de fluidos (por exemplo, devido a
vOmitos, diarreia ou suor intenso). Hipovolemia ou desidratagdo, bem como qualquer alteracdo eletrolitica ou acido —
base significativas devem ser corrigidas. Isto pode requerer a descontinuag@o temporaria da furosemida.

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar manifesta¢do de lupus eritematoso sistémico.

Gravidez e lactaciao

A furosemida atravessa a barreira placentaria. 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 monitorizagdo do
crescimento fetal.

A furosemida passa para o leite e pode inibir a lactagdo. As mulheres ndo devem amamentar se estiverem sendo tratadas
com furosemida.
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Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

A eliminag¢do de furosemida é diminuida devido a redugdo na fungéo renal.

A agdo diurética da furosemida pode levar ou contribuir para hipovolemia e desidratagdo, especialmente em pacientes
idosos. A deplecdo grave de fluidos pode levar a hemoconcentragdo com tendéncia ao desenvolvimento de tromboses.

Criancas

O monitoramento cuidadoso é necessario em criancas prematuras devido ao possivel desenvolvimento de nefrolitiase e
nefrocalcinose; a funcdo renal devera ser monitorizada e devera ser realizada uma ultrassonografia renal.

Caso a furosemida seja administrada a criancas prematuras durante as primeiras semanas de vida, pode aumentar o risco
de persisténcia de ducto de Botallo.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Alguns efeitos adversos (como queda acentuada indesejavel da pressdo sanguinea) podem prejudicar a capacidade do
paciente 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 a antibidticos do tipo sulfonamidas ou sulfoniluréias podem apresentar sensibilidade cruzada
com o medicamento.

Este medicamento pode causar doping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento — Medicamento
Associacoes desaconselhadas

Hidrato de cloral: sensacdo de calor, perspiragdo, agitacdo, nausea, aumento da pressdo arterial e taquicardia podem ocor-
rer em casos isolados apds a administracdo intravenosa da furosemida dentro de 24 horas da ingestdo de hidrato de cloral.
Portanto, ndo é recomendado o uso concomitante de furosemida e hidrato de cloral.

Antibioticos aminoglicosidicos e outros medicamentos que podem causar ototoxicidade: a furosemida pode potencializar
a ototoxicidade de antibidticos aminoglicosidicos e de outros farmacos ototdxicos, visto que os efeitos resultantes sobre a
audicdo podem ser irreversiveis. Esta combinag@o de farmacos deve ser restrita a indicagdo médica.

Precaucdes de uso

Cisplatina: existe risco de ototoxicidade quando da administragdo concomitante de cisplatina e furosemida. Além disto, a
nefrotoxicidade da cisplatina pode ser aumentada caso a furosemida ndo 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-se diurese
forcada durante o tratamento com cisplatina.

Sucralfato: a administragdo 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 administragdo e outra.

Sais de litio: a furosemida diminui a excregao de sais de litio e pode causar aumento dos niveis séricos de litio, resultando
em aumento do risco de toxicidade do litio, incluindo aumento do risco de efeitos cardiotoxicos e neurotdxicos do litio.
Desta forma, recomenda-se que os niveis séricos de litio sejam cuidadosamente monitorizados em pacientes que recebem
esta combinacgao.

Medicamentos inibidores da ECA: pacientes que estdo recebendo diuréticos podem sofrer hipotensio severa ¢ deteriora-
¢do da fungdo renal, incluindo casos de insuficiéncia renal, especialmente quando um inibidor da ECA ou antagonista do
receptor de angiotensina II é administrado pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pela primeira vez. Deve-se con-
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siderar a interrup¢do 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: em estudos placebo controlados com risperidona em pacientes idosos com deméncia, uma maior incidéncia
de mortalidade foi observada em pacientes tratados com furosemida mais risperidona (7,3%: idade média de 89 anos, en-
tre 75 — 97 anos) quando comparados com pacientes tratados somente com risperidona (3,1%: idade média de 84 anos,
entre 70 — 96 anos) ou somente furosemida (4,1%, idade média de 80 anos, entre 67-90 anos). O uso concomitante de ris-
peridona com outros diuréticos (principalmente diuréticos tiazidicos usados em baixa dose) ndo foi associado com acha-
dos semelhantes.

Nao foi identificado um mecanismo patofisiologico para explicar este achado, e ndo foi observado um padrao consistente
para a causa das mortes. Todavia, cautela deve ser adotada e os riscos e beneficios desta combinag@o ou com tratamento
concomitante com outros diuréticos potentes devem ser considerados antes da decisdo de uso. Nao houve aumento na in-
cidéncia de mortalidade entre pacientes usando outros diuréticos, assim como em tratamento concomitante com risperi-
dona. Independentemente do tratamento, a desidratag@o foi um fator de risco geral de mortalidade e, portanto, deve ser
evitada em pacientes idosos com deméncia.

Levotiroxina: altas doses de furosemida podem inibir a ligagdo de hormonios tiroidianos as proteinas carreadoras/ trans-
portadoras e, assim, levar a um aumento transitorio inicial de hormdnio tiroidiano livre, seguido de uma redugao geral nos
niveis de hormonio tiroidiano total. Os niveis de hormonio tiroidiano devem ser monitorados.

Associacoes a considerar

Anti-inflamatodrios nio-esteroidais (AINEs): agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais (incluindo acido acetilsalicilico)
podem atenuar a ac¢do da furosemida e sua administracdo concomitante pode causar insuficiéncia renal aguda no caso de
hipovolemia ou desidratacao pré-existente. Em pacientes com hipovolemia ou desidratagdo, a administracdo de AINEs
pode causar uma diminui¢do aguda da funcdo renal. A toxicidade do salicilato pode ser aumentada pela furosemida.
Fenitoina: pode ocorrer diminui¢do do efeito da furosemida apds administragdo concomitante de fenitoina.

Alisquireno: o alisquireno reduz a concentracao plasmatica da furosemida administrada via oral. Em pacientes tratados
com alisquireno e furosemida oral, é recomendado monitorar a reducao do efeito diurético e ajustar a dose de acordo.
Farmacos nefrotoxicos: a furosemida pode potencializar os efeitos nocivos de firmacos nefrotdxicos nos rins.
Corticosteroides, carbenoxolona, alcaguz e laxantes: o uso concomitante de furosemida com corticosteroides, carbenoxo-
lona e alcaguz em grandes quantidades e o uso prolongado de laxantes, pode aumentar o risco de desenvolvimento de hi-
popotassemia.

Outros medicamentos, por exemplo, preparagoes de digitalicos e medicamentos que induzem a sindrome de prolonga-
mento do intervalo QT: algumas alteragdes eletroliticas (por exemplo, hipopotassemia, hipomagnesemia) podem aumen-
tar a toxicidade destes farmacos.

Se agentes anti-hipertensivos, diuréticos ou outros farmacos que potencialmente diminuem a pressdo sanguinea sao ad-
ministrados concomitantemente com a furosemida, uma queda mais pronunciada da pressdo sanguinea pode ser esperada.
Probenecida, metotrexato e outros fAirmacos que, assim como a furosemida, sdo secretados significativamente por via tu-
bular 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 furosemida e outros farmacos), pode haver
aumento dos niveis séricos e dos riscos de efeitos adversos devido a furosemida ou a medicagdo concomitante.
Antidiabéticos e medicamentos hipertensores simpatomiméticos (ex: epinefrina, norepinefrina): os efeitos destes farma-
cos 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 renal pode se desenvolver em pacientes recebendo simultaneamente tratamento com furo-
semida e altas doses de certas cefalosporinas.

Ciclosporina A: o uso concomitante de ciclosporina A e furosemida esta associado com aumento do risco de artrite gotosa
subsequente a hiperuricemia induzida por furosemida e a insuficiéncia da ciclosporina na excregdo renal de urato.
Radiocontraste: pacientes de alto risco para nefropatia por radiocontraste tratados com furosemida demonstraram maior
incidéncia de deteriorizagdo na fungdo renal apds receberem radiocontraste quando comparados o pacientes de alto risco
que receberam somente hidratagdo intravenosa antes de receberem radiocontraste.

Medicamento — Alimento
Pode ocorrer alteragdo da absor¢do de furosemida quando administrada com alimentos, portanto, recomenda-se que 0s
comprimidos sejam tomados com o estdbmago vazio.

Medicamento — Exame laboratoriais
Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de furosemida em exames laboratoriais.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Furosemida deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C) e protegido 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 fisicas e organolépticas
Comprimido branco, circular, plano, com vinco unilateral.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Os comprimidos devem ser ingeridos com liquido, por via oral e com o estomago vazio.

E vantajoso tomar a dose diaria de uma s6 vez, escolhendo-se o horario mais prético, de tal forma que nio fique perturba-
do o ritmo normal de vida do paciente pela rapidez da diurese. 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 manutengao ¢ de 20 a 40 mg por dia.

A dose maxima depende da resposta do paciente.

A duragdo do tratamento ¢ determinada pelo médico.

Criancas:

Se possivel, a furosemida deve ser administrada por via oral para lactentes e criangas abaixo de 15 anos de idade.

A posologia recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal, at¢ um maximo de 40 mg por dia. A duragdo do tratamento

¢ determinada pelo médico.

Nao ha estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia ¢ utilizada, quando aplicavel:
Reagao muito comum (> 1/10)

Reag¢dao comum (> 1/100 e < 1/10)

Reacgdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Desconhecido: ndo pode ser estimada por dados disponiveis.

Distarbios metabolico e nutricional (ver item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)

Muito Comum: distrbios eletroliticos (incluindo sintomaticos), desidratag@o e hipovolemia, especialmente em pacientes
idosos, aumento nos niveis séricos de creatinina e triglicérides.

Comum: hiponatremia, hipocloremia, hipopotassemia, aumento nos niveis séricos de colesterol e acido tirico, crises

de gota e aumento no volume urinario.

Incomum: tolerancia a glicose diminuida; o diabetes mellitus latente pode se manifestar (ver item ADVERTENCIAS

E PRECAUCOES).

Desconhecido: hipocalcemia, hipomagnesemia, aumento nos niveis séricos de ureia e alcalose metabdlica, Sindrome de
Bartter no contexto de uso inadequado e/ou a longo prazo da furosemida.

Distirbios vasculares

Muito comum (para infusdo intravenosa): hipotensdo incluindo hipotensdo ortostatica (ver item ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES).

Raro: vasculite.
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Desconhecido: trombose

Distarbios renal e urinario

Comum: aumento no volume urinario

Raro: nefrite tubulointersticial

Desconhecido: aumento nos niveis de sodio e cloreto na urina; retengdo urinaria (em pacientes com obstrugao parcial

do fluxo urinério); nefrocalcinose/nefrolitiase em criangas prematuras (ver item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES),
faléncia renal (ver item INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Disturbios gastrointestinais

Incomum: nauseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda.

Disturbios hepatobiliares

Muito raro: colestase, aumento nas transaminases.

Disturbios auditivos e labirinto

Incomum: alteragdes na audi¢do, embora geralmente de carater transitorio, particularmente em pacientes com insuficién-
cia renal, hipoproteinemia (por exemplo: sindrome nefrética) e/ou quando furosemida intravenosa for administrada rapi-
damente. Casos de surdez, algumas vezes irreversivel, foram reportados apos administragdo oral ou IV de furosemida.
Muito raro: tinido.

Disturbios no tecido subcutaneo e pele

Incomum: prurido, urticaria, rash, dermatites bolhosas, eritema multiforme, penfigoide, dermatite esfoliativa, purpura, re-
acdo de fotossensibilidade.

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica, PEGA (Pustulose Exantematica Generalizada
Aguda) e DRESS (rash ao fairmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos), reacdes liquenoides.

Disturbios do sistema imune

Raro: reagdes anafilaticas ou anafilactoides severas (por exemplo, com choque).

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

Disturbios do sistema nervoso

Raro: parestesia.

Comum: encefalopatia hepatica em pacientes com insuficiéncia hepatocelular (ver item CONTRAINDICACOES).
Desconhecido: vertigem, desmaio ou perda de consciéncia, cefaleia.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Comum: hemoconcentragéo

Incomum: trombocitopenia.

Raro: leucopenia, eosinofilia.

Muito raro: agranulocitose, anemia aplastica ou anemia hemolitica.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Desconhecido: casos de rabdomidlise foram relatados, muitas vezes na situagdo de hipopotassemia severa (ver item
CONTRAINDICACOES).

Distarbios congénito e genético/familiar

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

Distirbios gerais

Raro: febre.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas

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, desidratagdo, hemoconcentragdo, arritmias cardiacas
(incluindo bloqueio A-V e fibrilagdo ventricular). Os sintomas destas altera¢des incluem hipotensdo severa (progredindo
para choque), insuficiéncia renal aguda, trombose, estado de delirio, paralisia flacida, apatia ¢ confus@o.

Tratamento
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Nao se conhece antidoto especifico para a furosemida. Caso a ingestdo tenha acabado de ocorrer, deve-se tentar limitar a
posterior absor¢do sistémica do principio ativo através de medidas como lavagem géstrica ou outras com o objetivo de
reduzir a absorg¢do (por exemplo: carvao ativado).

Alteragoes clinicamente relevantes do balango eletrolitico e de fluidos devem ser corrigidas conjuntamente com a preven-
¢do e tratamento de complicagdes sérias resultantes de distirbios e de outros efeitos no organismo, podendo necessitar de
monitoriza¢do médica intensiva geral e especifica e medidas terapéuticas.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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Modelo bula

Profissional de saude

Histérico de alteracdo para a bula

CIMED

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiio/ notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Itens de bula Versdes
Expediente Expediente Data da (VS/VPS) Apresentacoes
aprovacio relacionadas
01/02/2021 0415519/21-0 10459 - GENERICO - 0415519/21-0 0415519/21-0 10459 - GENERICO - 01/02/2021 Incluséo inicial de texto de bula VP/VPS -
Inclusdo Inicial de Texto Inclusdo Inicial de Texto para todos os itens.
de Bula — publicagio no de Bula — publicagio no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
29/11/2021 4696923/21-5 10452 - GENERICO - 29/11/2021 4696923/21-5 10452 - GENERICO - 29/11/2021 Notificagéo de Alteragao de Texto VP/VPS 29/11/2021
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de Bula com inclusdo referente a
de Texto de Bula — de Texto de Bula — quantidade de unidades
RDC 60/12 RDC 60/12 farmacotécnicas — 30
comprimidos
17/02/2022 - 10452 - GENERICO - 17/02/2022 - 10452 - GENERICO - - VP: VP/VPS 17/02/2022
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo 4. 0 QUE DEVO
de Texto de Bula — de Texto de Bula — SABER ANTES DE
RDC 60/12 RDC 60/12 USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Dizeres Legais
VPS:
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

Dizeres Legais
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