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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
furosemida
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 40mg
Embalagens contendo 20 e 100 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
FUFOSEIMIAL ... e s 40mg
EXCIPIENTE .S P i e 1 comprimido

Excipientes: amido, manitol, talco, estearato dgméaio, celulose microcristalina e agua
de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado nos casos de:

-hipertenséo arterial leve a moderada;

-edema (inchago) devido a disturbios do coracadigaolo e dos rins;
-edema (inchago) devido a queimaduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A furosemida apresenta efeito diurético (promowxeecdo da urina) e anti-hipertensivo
(auxilia no tratamento da presséo alta) e o irdei@cao ocorre cerca de 60 minutos apos a
administracéo do produto

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado Nnos seguASES C

-insuficiéncia dos rins com anuria (parada tota¢ktainacéo de urina);

-pré-coma e coma devido a encefalopatia do figddduficdo do sistema nervoso central
em associacao com faléncia do figado);

-hipopotassemia severa (reducéo nos niveis degimtds sangue);

-hiponatremia severa (reducdo nos niveis de s@gangue);

-desidratacdo ou hipovolemia (diminuicdo do volutguido circulante nos vasos
sanguineos), com ou sem queda da pressao sanguinea;

- alergia a furosemida, as sulfonamidas ou a gealcpmponente da férmula.



Este medicamento € contraindicado para uso por laghtes.
N&o h& contraindicacao relativa a faixas etarias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O fluxo urinario deve ser sempre assegurado.

Em pacientes com obstrucéo parcial do fluxo uriméek: em pacientes com alteragcdes de
esvaziamento da bexiga, hiperplasia prostatica steeiamento da uretra), a producao
aumentada de urina pode provocar ou agravar a doé&weste modo, estes pacientes
necessitam de monitorizacdo cuidadosa, especiandenante a fase inicial do tratamento.
O tratamento com furosemida requer uma supervis@dica regular. Uma cuidadosa
vigilancia se faz necessaria principalmente emepdes com:

-hipotenséo (presséo baixa) ou com risco particd@arpronunciada queda da pressao
arterial (ex: pacientes com estenoses significatdles artérias coronarias ou das artérias
gue suprem o cérebro);

-diabetegmellitus latente ou manifesta: recomenda-se controle regola niveis de agucar
no sangue;

-gota (doenca caracterizada pela deposicao daisra acido Urico junto a articulagdes e
em outros 6rgdos) ou hiperuricemia (aumento dooagiito no sangue): recomenda-se
controle regular do acido urico;

-insuficiéncia dos rins associada a doenca gravegddo (sindrome hepatorrenal);
-hipoproteinemia (baixos indices de proteinas dagsa), por exemplo, associada a
sindrome nefrética (o efeito da furosemida podarediminuido e sua ototoxicidade
potencializada). E recomendada a titulagéo cuidadas doses de furosemida.

Durante tratamento com furosemida é geralmentenmendada a monitorizacao regular dos
niveis de sddio, potassio e creatinina no sangnegcéssaria monitorizacao particularmente
cuidadosa em casos de pacientes com alto riscesendolvimento de alteracdes dessas
substancias ou em caso de perda adicional sigmacee fluidos (ex: devido a vomitos,
diarreia ou suor intenso). Hipovolemia ou desidi@a bem como qualquer alteracéo
significativa eletrolitica ou acido-base, devem serrigidas. Isto pode requerer a
descontinuagdo temporaria do medicamento.

Gravidez e amamentacaoA furosemida atravessa a barreira placentaria.aPRmrt ndo
deve ser administrada durante a gravidez a mermn@®sjutamente indicada e por curtos
periodos de tempo. O tratamento durante a gravigguer controle peridédico do
crescimento fetal.

No periodo da amamentacédo, quando o uso de furdadari considerado necessario, deve
ser lembrado que a furosemida passa para o leitébe a lactacdo. E aconselhavel
interromper a amamentacao durante o uso de furdaemi

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
méedica.

Populagdes especiais

Pacientes idososEm pacientes idosos, a eliminacdo de furosemidanéngida devido a
reducdo na funcéo dos rins.

A acao diurética da furosemida pode levar ou doumitripara hipovolemia e desidratagéo,
especialmente em pacientes idosos. A diminuicdovegrde fluidos pode levar a
hemoconcentracdo (concentracdo do sangue com audeesua densidade e viscosidade)



com tendéncia ao desenvolvimento de tromboses #tfo) desenvolvimento ou presenca
de um trombo ou coagulo no interior de um vaso saeg).

Criancas: Controle cuidadoso é necessario em criangas pressapela possibilidade de
desenvolvimento de nefrolitiase (formacdo de pedsarins) e nefrocalcinose (deposicao
de sais de calcio nos tecidos dos rins). Nestescasuncao dos rins devera ser controlada
e uma ultrassonografia devera ser realizada.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos e operanaquinas: Alguns efeitos adversos
(ex: queda acentuada indesejavel da presséo saagpiodem prejudicar a capacidade em
se concentrar e reagir e, portanto, constitui weorem situagcdes em que suas habilidades
sdo especialmente importantes, como dirigir ouapaaquinas.

Sensibilidade cruzada: Pacientes hipersensiveis (alérgicos) a antibidtidos tipo
sulfonamidas ou sulfonilureias podem apresentarsilséidade cruzada com o
medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-Medicamento

AssociacOes desaconselhadas

Hidrato de cloral: sensacédo de calor, transpirggéor), agitacdo, ndusea, aumento da
pressdo arterial (pressdo do sangue) e taquicGad&eracdo do ritmo cardiaco) podem
ocorrer em casos isolados apds a administrac@véemosa da furosemida dentro das 24
horas da ingestédo de hidrato de cloral. Portardto,&nrecomendado o uso concomitante de
furosemida e hidrato de cloral.

Antibiéticos aminoglicosidicos e outros medicamergae podem ser téxicos ao ouvido: a
furosemida pode potencializar a ototoxicidade (fiokide ao ouvido) causada por
antibiéticos aminoglicosidicos e outros farmacagdticos, visto que os efeitos resultantes
sobre a audicdo podem ser irreversiveis. Esta caop@d de farmacos deve ser restrita a
indicacdo meédica.

Precaucdes de uso

Cisplatina: existe risco de toxicidade ao ouvidargio da administracdo concomitante de
cisplatina e furosemida.

Além disto, a toxicidade renal da cisplatina pogleaaimentada caso a furosemida ndo seja
administrada em baixas doses (ex: 40mg em pacientasfuncao renal normal) e com
balanco de fluidos positivo quando utilizada pdrtense diurese (aumento da producao e
eliminagéo da urina) forgcada durante o tratameoto cisplatina.

Sucralfato: a administracdo concomitante de furademor via oral e sucralfato deve ser
evitada, pois o sucralfato reduz a absorcao im@stla furosemida e, consequentemente,
seu efeito. Aguardar pelo menos um periodo de &shemtre uma administracao e outra.
Sais de litio: a furosemida diminui a excre¢éo aie de litio e pode causar aumento dos
niveis sanguineos de litio, resultando em aumentisdo de toxicidade do litio, incluindo
aumento do risco de efeitos toxicos do litio aacao e ao sistema nervoso. Desta forma,
recomenda-se que 0s niveis sanguineos de litimsajgdadosamente monitorizados em
pacientes que recebem esta combinacao.

Medicamentos que inibem a enzima conversora datmgina (ECA): pacientes que estao
recebendo diuréticos podem sofrer queda acentumgeedsao arterial e prejuizo da fungéo
dos rins, incluindo casos de insuficiéncia dos, regpecialmente quando um inibidor da
enzima conversora de angiotensina (ECA) ou antagodo receptor de angiotensina Il, é
administrado pela primeira vez ou tem sua dose atada pela primeira vez. Deve-se



considerar interrupcdo da administracdo da furad@nemporariamente ou, ao menos,
reduzir a dose de furosemida por 3 dias antes ideriro tratamento com, ou antes, de
aumentar a dose de um inibidor da ECA ou antagodistreceptor de angiotensina Il.
Risperidona: cautela deve ser adotada e o0s riscbeneficios desta combinacdo ou
tratamento concomitante com furosemida ou com sutiiaréticos potentes devem ser
considerados antes da decisdo de uso. Ndo houventuma incidéncia de mortalidade
entre pacientes usando outros diuréticos, assinp gamm tratamento concomitante com
risperidona. Independentemente do tratamento,idredes;ao foi um fator de risco geral de
mortalidade e, portanto, deve ser evitada em pesedosos com deméncia (vide Quando
ndo devo usar este medicamento?).

Associacdes a considerar

Anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs): agentsti-inflamatorios ndo esteroidais,
(incluindo &cido acetilsalicilico) podem diminuiragédo da furosemida. Em pacientes com
diminuicdo do liquido circulante nos vasos ou dasefdo, a administracdo de AINEs
pode causar uma diminuicdo aguda da funcéo dosAitexicidade do salicilato pode ser
aumentada pela furosemida.

Fenitoina: pode ocorrer diminuicdo do efeito da furosemida sa@dministracao
concomitante de fenitoina.

Farmacos toxicos aos rins: a furosemida pode paiezar os efeitos nocivos de farmacos
tOXicos aos rins.

Corticosteroides, carbenoxolona, alcaguz e laxaf@@esso concomitante de furosemida
com corticosteroides, carbenoxolona, alcacuz emdgiaquantidades e uso prolongado de
laxantes, pode aumentar o risco de desenvolvintEntopopotassemia.

Outros medicamentos, por exemplo, preparacoes gi&liios (para tratar doencas do
coracdo) e medicamentos que induzem a sindromealengamento do intervalo QT:
Algumas alteracdes eletroliticas (ex: hipopotasaemipomagnesemia, ou seja, reducao
dos niveis de potassio ou de magnésio no sangsigeateramente) podem aumentar a
toxicidade destes farmacos.

Medicamentos anti-hipertensivos, diuréticos ou asutque potencialmente diminuem a
pressdo sanguinea for administrados concomitantemeam a furosemida, pode ser
observada uma queda mais pronunciada da pressjidrsaa

Probenecida, metotrexato e outros farmacos, que assno a furosemida, sdo secretados
significativamente por via tubular renal, podemuzdo efeito da furosemida. Por outro
lado, a furosemida pode diminuir a eliminacdo redastes farmacos. Em caso de
tratamento com altas doses (particularmente, tdatéurosemida como do medicamento
concomitante), pode haver aumento dos niveis ngueaa também dos riscos de efeitos
adversos resultantes da furosemida ou do tratancentmmitante.

Antidiabéticos (medicamento para tratar diabetes)medicamentos hipertensores
simpatomiméticos (aumentam a pressao arterial dbuao sistema nervoso simpatico,
como epinefrina, norepinefrina): os efeitos deséesacos podem ser reduzidos quando
administrados com furosemida.

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

Cefalosporinas: insuficiéncia dos rins pode se rmedeer em pacientes recebendo
simultaneamente tratamento com furosemida e altsssdde certas cefalosporinas.
Ciclosporina A: o uso concomitante de ciclospon@ furosemida esta associado com
aumento do risco de artrite gotosa (doenca reuamééiracterizada pelo acumulo de cristais



de &cido Urico junto a articulacbes e/ou em oufnggios) subsequente a hiperuricemia
induzida por furosemida e a insuficiéncia da cigtwéa na excrecdo de urato pelos rins.
Pacientes de alto risco para nefropatia por radivaste (doenca dos rins causada por
radiocontraste, uma substancias usada para faagndditico por imagem) tratados com
furosemida demonstraram maior incidéncia de detesigio na funcdo dos rins apés
receberem radiocontraste quando comparados a fexide alto risco que receberam
somente hidratacdo intravenosa antes de recebadiocontraste.

Medicamento-Alimento

Pode ocorrer alteracdo da absorcédo de furosemidadquadministrada com alimentos,
portanto, recomenda-se que os comprimidos sejamdosncom o estdbmago vazio.
Medicamento-Exame laboratorial e ndo laboratorial

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre deir@ecia de furosemida em exames
laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tpien outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:Comprimido circular de cor branca a amarelada. Os
comprimidos de furosemida ndo apresentam caraatassorganolépticas marcantes que
permitam sua diferenciagcdo em relacéo a outros Gongos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porore e com o estbmago vazio.

E vantajoso tomar a dose diaria de uma sé vezlheswin-se o horario mais préatico, de tal
forma que néo fique perturbado o seu ritmo norrealida, pela rapidez da diurese (desejo
de urinar).

POSOLOGIA

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

Adultos:

O tratamento geralmente € iniciado com 20 a 80mgl@o A dose de manutencgéo é de 20
a 40mg por dia.

A dose maxima depende da resposta do pacienteragatudo tratamento € determinada
pelo médico.

Criancas:



Se possivel, a furosemida deve ser administradavipooral para lactentes e criancas
abaixo de 15 anos de idade.

A posologia recomendada é de 2mg/kg de peso cdrpdéaum maximo de 40mg por dia.
A duracao do tratamento € determinada pelo médico.

Ndo h& estudos dos efeitos de furosemida admidéstpor vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficklaste medicamento, a administracédo deve
ser somente por via oral.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisissien que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horéario da dose seguinte, espareste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem agiministradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% a 1% dos pasigotutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dissdiisponiveis

Disturbios metabdlico e nutricional

Muito comum: distarbios eletroliticos, incluindongimaticos (variacdo de eletrélitos
causando efeitos no organismo), desidratacdo evdigroia, especialmente em pacientes
idosos, aumento nos niveis de creatinina e trigtieé no sangue.

Comum: hiponatremia, hipocloremia (reducdo nos isivde cloreto no sangue),
hipocalemia (reducéo nos niveis de potassio nouggngumento nos niveis de colesterol e
acido arico no sangue, crises de gota e aumentolaome urinario.

Incomum: tolerancia a glicose diminuida; o diabetel$itus latente pode se manifestar.
Desconhecido: hipocalcemia (reducdo nos niveisafidocno sangue), hipomagnesemia,
aumento nos niveis de ureia no sangue e alcalasdatiea (desequilibrio acido-basico no
sangue), Sindrome dgartter (grupo raro de doencas que afetam 0s rins) no xonte
uso inadequado e/ou a longo prazo da furosemida.

Disturbios vasculares

Muito comum (para infusdo intravenosa): hipoteng@duindo hipotensédo ortostatica
(queda significativa da pressao arterial apos assuposicao de pe).

Raro: vasculite (inflamacao da parede de um vasgu$aeo).

Desconhecido: trombose.



Disturbios nos rins e urinario

Comum: aumento no volume urinario.

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

Desconhecido: aumento nos niveis de sodio e claratarina, retencdo urinaria (em
pacientes com obstrucao parcial do fluxo urinamefrocalcinose / nefrolitiase em criangas
prematuras e faléncia renal.

Disturbios gastrintestinais

Incomum: nauseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda (inflamacéo no paagje

Disturbios hepatobiliares

Muito raro: colestase (parada ou dificuldade darepd@o da bile), aumento nas
transaminases (uma enzima presente nas célulégadio¥.

Disturbios auditivos e do labirinto

Incomum: alteracdes na audicdo, embora geralmentamter transitorio, particularmente
em pacientes com insuficiéncia renal, hipoproteiaefex: sindrome nefrdtica) e/ou
guando furosemida intravenosa for administradadeapente. Casos de surdez, algumas
vezes irreversivel, foram reportados apos admagatr oral ou IV de furosemida.

Muito raro: tinido (zumbido no ouvido).

Disturbios no tecido subcutaneo e pele

Incomum: prurido, urticériarashes, dermatite bolhosas, eritema multiforme, penfigoid
dermatite esfoliativa, purpura (erupcdes cutanéasrshs), reacdes de fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz).

Desconhecido: sindrome &evens-Johnson (forma grave de reacao alérgica caracterizada
por bolhas em mucosas e grandes areas do corpofiliee epidérmica téxica (quadro
grave, caracterizado por erup¢ao generalizada bobinas rasas extensas e areas de necrose
epidérmica), pustulose exantematica generalizaddaag PEGA (forma grave de reacao
alérgica caracterizada pelo desenvolvimento abrdetpustulas nédo foliculares sobre areas
de vermelhiddo, acompanhadas por febre alta e dardemumero de células brancas no
sangue) e DRESSdsh ao farmaco com eosinofilia (aumento do namero metipo de
célula branca do sangue chamado eosindfilo) ersagsistémicos).

Disturbios do sistema imune (de defesa do organisino

Raro: reacdes anafilaticas (reacdo alérgica grawveediata que pode levar a morte) ou
anafilactoides severas (ex: com choque — colapsalatério ou estado fisioldgico em que
existe um fluxo sanguineo inadequado para os te@delulas do corpo).

Disturbios do sistema nervoso

Raro: parestesia (sensacdo anormal como ardorjgi@ammento e coceira, percebidos na
pele e sem motivo aparente).

Comum: encefalopatia hepatica (disfun¢cédo do sisteamaoso central em associacdo com
faléncia do figado) em pacientes com insuficiénaduncdo do figado.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo.

Comum: hemoconcentragao.

Incomum: trombocitopenia (diminuicdo no niumero BEpetas sanguineas).

Raro: leucopenia (reducéo de células brancas mguegreosinofilia.

Muito raro: agranulocitose (diminuicdo acentuadacoatagem de ceélulas brancas do
sangue), anemia aplastica (doenca em que a meskga @produz quantidade insuficiente



de glébulos vermelhos, glébulos brancos e plagyesaemia hemolitica (diminuicdo do
numero de globulos vermelhos do sangue).

Disturbios congénito e genético/familiar

Desconhecido: risco aumentado de persisténcia dim @duterioso quando furosemida for
administrada a criangas prematuras durante asipggrsemanas de vida.

Disturbios gerais

Raro: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tambea empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Sintomas

O quadro clinico da superdose aguda e crbénica aomsdmida depende fundamentalmente
da extensdo e consequéncias da perda de eletrélitbaidos como, por exemplo,
hipovolemia desidratacdo, hemoconcentracdo, aa#tngardiacas (descompasso dos
batimentos do coracédo). Os sintomas destas alesagdluem queda severa da pressao
sanguinea (progredindo para choque), insuficiéagiada dos rins, trombose, estado de
delirio, paralisia flacida (paralisia na qual osseulos afetados perdem o tbnus e pode
ocorrer diminuicdo dos reflexos), apatia (sem emog&ensivel) e confusao.

Tratamento

N&o se conhece antidoto especifico para a furoserm@iaso a ingestdo tenha acabado de
ocorrer, deve-se tentar limitar a posterior absosjatémica do principio ativo através de
medidas como lavagem gastrica ou outras com oiwbjé¢ reduzir a absorcao (ex: carvao
ativado).

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