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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I
furosemida
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucéo injetavel 10mg/mL
Embalagem contendo 60 ampolas com 2mL.
USO INTRAVENOSO QU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL da solucdo injetavel contém:
L 010 T1=T .01 o - VOSSPSR 10mg
RV E (ol 0] (o I TSN o TSSOSO 1mL

Excipientes: dgua para injetaveis e hidréxido de sédio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado nos casos de:

-inchaco devido a doencas do coracdo e doencas do figado (ex: ascite);

-inchaco devido a doencas dos rins, insuficiéncia cardiaca aguda (reducdo grave da funcdo do
coracdo), especialmente no inchaco pulmonar (administracdo conjunta com outras medidas
terapéuticas);

-eliminacdo urinaria reduzida devido a gestose - doenca hipertensiva que pode ocorrer no Gltimo
trimestre da gestacdo, mais comum em mulheres na primeira gravidez (apds restauracdo do
volume de liquidos ao normal);

-inchacos cerebrais como medida de suporte;

-inchagos devido a queimaduras;

-crises hipertensivas (em adicdo a outras medidas anti-hipertensivas);

-indug&o de diurese forgada (facilita a eliminag&o da urina) em envenenamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A furosemida apresenta efeito diurético (promove a excrecdo da urina) e anti-hipertensivo
(auxilia no tratamento da pressdo alta). O inicio de acdo ocorre em 15 minutos apés a
administracdo intravenosa do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A furosemida solucéo injetavel ndo deve ser usada em pacientes com:
-insuficiéncia dos rins com anuria (parada total da eliminacdo de urina);



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

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

-hiponatremia severa (reducdo nos niveis de sddio no sangue);

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

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

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

Nao ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O fluxo urinario deve ser sempre assegurado.

Em pacientes com obstrugdo parcial do fluxo urinario (ex: em pacientes com alteracdes de
esvaziamento da bexiga, hiperplasia prostatica ou estreitamento da uretra), a producdo aumentada
de urina pode provocar ou agravar a doenca. Deste modo, estes pacientes necessitam de
monitorizacdo cuidadosa, especialmente durante a fase inicial do tratamento.

O tratamento com furosemida requer uma supervisdo medica regular. Uma cuidadosa vigilancia
se faz necessaria principalmente em pacientes com:

-hipotenséo (presséao baixa);

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

-diabetes mellitus latente ou manifesta: recomenda-se controle regular dos niveis de agucar no
sangue;

-gota (doenca caracterizada pela deposicdo de cristais de &cido Urico junto a articulacGes e em
outros Orgaos) ou hiperuricemia (aumento do acido Urico no sangue): recomenda-se controle
regular do acido Urico;

-insuficiéncia dos rins associada a doenca severa do figado (sindrome hepatorrenal);
-hipoproteinemia (baixos indices de proteinas do sangue), por exemplo, associada a sindrome
nefrética (o efeito da furosemida pode estar diminuido e sua ototoxicidade potencializada). E
recomendada a titulagdo cuidadosa das doses de furosemida.

Durante tratamento com furosemida é geralmente recomendada a monitorizacdo regular dos
niveis de sddio, potassio e creatinina no sangue; é necessaria monitorizacdo particularmente
cuidadosa em casos de pacientes com alto risco de desenvolvimento de alteracdes dessas
substancias ou em caso de perda adicional significativa de fluidos (ex: devido a vomitos, diarreia
ou suor intenso). Hipovolemia (diminuicdo do volume liquido circulante nos vasos sanguineos)
ou desidratacdo, bem como qualquer alteracdo significativa eletrolitica ou acido-base devem ser
corrigidas. Isto pode requerer a descontinuagdo temporéria do medicamento.

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar manifestacdo de lupus eritematoso sistémico (doenca
que apresenta manifestacOes na pele, coragéo, rins, articulagdes, entre outras).

Gravidez e amamentacgao

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 controle periddico do crescimento fetal.



No periodo da amamentagdo, quando o uso de furosemida for considerado necessario, deve ser
lembrado que a furosemida passa para o leite e inibe a lactacdo. E aconselhavel interromper a
amamentacao durante o uso de furosemida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Populagdes especiais

Pacientes idosos

Em pacientes idosos, a eliminacdo de furosemida é diminuida devido a redugdo na funcdo dos
rins. A acdo diurética da furosemida pode levar ou contribuir para hipovolemia e desidratagéo,
especialmente em pacientes idosos. A diminuicdo grave de fluidos pode levar a
hemoconcentracdo (concentracdo do sangue com aumento da sua densidade e viscosidade) com
tendéncia ao desenvolvimento de tromboses (formagéo, desenvolvimento ou presenca de um
trombo ou coagulo no interior de um vaso sanguineo).

Criancas

Controle cuidadoso € necessario em criancas prematuras pela possibilidade de desenvolvimento
de nefrolitiase (formacédo de pedra nos rins) e nefrocalcinose (deposicao sais de célcio nos tecidos
dos rins). Nestes casos, a funcdo dos rins devera ser controlada e uma ultrassonografia devera 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 malformacdo cardiaca congénita).

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns efeitos adversos (ex: queda acentuada indesejavel 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 antibiéticos do tipo sulfonamidas ou sulfonilureias podem
apresentar sensibilidade cruzada com o medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-Medicamento

Associagdes desaconselhadas:

Hidrato de cloral: sensacdo de calor, transpiracdo (suor), agitacdo, nausea, aumento da pressdo
arterial (pressdo do sangue) e taquicardia (aceleracdo do batimento cardiaco) podem ocorrer em
casos isolados apos a administracdo intravenosa da furosemida dentro das 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 ser toxicos ao ouvido: a
furosemida pode potencializar a ototoxicidade (toxicidade ao ouvido) causada por antibi6ticos
aminoglicosidicos e outros farmacos ototdxicos, visto que os efeitos resultantes sobre a audigédo
podem ser irreversiveis. Esta combinacdo de farmacos deve ser restrita a indicagdo médica.
Precaucdes 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 né&o seja administrada em baixas doses (ex: 40mg em pacientes com fungéo renal
normal) e com balanco de fluidos positivo quando utilizada para obter-se diurese (aumento da
producdo e eliminagdo da urina) forgada durante o tratamento com cisplatina.



Sais de litio: a furosemida diminui a excrecdo 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
0s 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 presséo arterial e prejuizo da funcéo dos
rins, incluindo casos de insuficiéncia dos rins, especialmente quando um inibidor da enzima
conversora de angiotensina (ECA) ou antagonista do receptor de angiotensina Il, € administrado
pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pela primeira vez. Deve-se considerar interrupcao
da administragdo da furosemida temporariamente ou, a0 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 Il.

Risperidona: cautela deve ser adotada e os riscos e beneficios desta combinacdo 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¢Ges. Nao houve aumento de mortalidade em pacientes
usando outros diuréticos associados a risperidona. Independentemente do tratamento, a
desidratacdo foi um fator de risco para maior mortalidade e, portanto, deve ser evitada em
pacientes idosos com deméncia (vide Quando ndo deve usar este medicamento?).

Levotiroxina: altas doses de furosemida podem inibir a ligacdo de horménios tireoidiano as
proteinas transportadoras e, assim, levar a um aumento transitério inicial de horménio tireoidiano
livre, seguido de uma reducéo geral nos niveis de hormdnio tireoidiano total. Os niveis de
hormdnio tireoidiano devem ser monitorados.

Associacdes a considerar:

Anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINESs): agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais (incluindo
acido acetilsalicilico) podem diminuir a acdo da furosemida. Em pacientes com diminui¢do do
liquido circulante nos vasos ou desidratagdo, a administracdo de AINEs pode causar uma
diminuicdo aguda da funcdo dos rins. A toxicidade do salicilato pode ser aumentada pela
furosemida.

Fenitoina: pode ocorrer diminuicdo do efeito da furosemida ap6s administracdo concomitante de
fenitoina.

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

Corticosteroides, carbenoxolona, alcacuz e laxantes: o uso concomitante de furosemida com
corticosteroides, carbenoxolona, alcaguz em grandes quantidades e o uso prolongado de laxantes,
pode aumentar o risco de desenvolvimento de hipopotassemia.

Outros medicamentos, por exemplo, preparacdes de digitalicos (para tratar doengas do coracao) e
medicamentos que induzem a sindrome de prolongamento do intervalo QT: algumas alteragdes
eletroliticas (ex: hipopotassemia, hipomagnesemia, ou seja, reducdo dos niveis de potassio ou de
magnésio no sangue, respectivamente) podem aumentar a toxicidade destes farmacos.
Medicamentos anti-hipertensivos, diuréticos ou outros que potencialmente diminuem a pressao
sanguinea quando administrados concomitantemente com a furosemida podem provocar uma
queda mais pronunciada da pressdo sanguinea.



Probenecida, metotrexato e outros farmacos, 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 eliminacéo 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 pressao arterial atuando no sistema nervoso simpatico, 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
qguando 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: 0 uso concomitante de ciclosporina A e furosemida estd associado com aumento
do risco de artrite gotosa (doenca reumatica caracterizada pelo acimulo de cristais de &cido drico
junto a articulagdes e/ou outros 6rgdos) subsequente a hiperuricemia induzida por furosemida e a
insuficiéncia da ciclosporina na excre¢éao de urato pelos rins.

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

Medicamento-Alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interacdo entre alimentos e furosemida solucdo
injetavel.

Medicamento-Exame laboratorial e ndo laboratorial

N&do h& dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de furosemida em exames
laboratoriais.

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

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

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

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

Produto fotossensivel, deve ser mantido no envoltério até 0 momento da administracéo.
Apos diluicdo com solugdo de Cloreto de Sddio a 0,9 % ou solucdo de Ringer simples, a
furosemida solucdo injetdvel mantém-se estdvel por aproximadamente 24 horas, quando
armazenada sob refrigeragdo ou em temperatura ambiente, protegida da luz.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento: Solucédo limpida, incolor a levemente amarelada.



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

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

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.

-ATENCAO: 0 ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.

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

A administracdo intravenosa de furosemida é indicada em todos os casos onde a administracéo
oral (furosemida comprimidos) ndo é possivel ou é ineficaz (por exemplo: absorcdo intestinal
prejudicada) ou em casos onde um répido efeito € necessario.

A administracdo intravenosa deve ser realizada lentamente, ndo excedendo a velocidade de
infusdo de 4mg/min. Em pacientes com insuficiéncia renal severa (creatinina sérica > 5 mg/dL),
recomenda-se ndo exceder a velocidade de infusdo de 2,5mg/min.

A administracdo intramuscular deve ser restrita a casos excepcionais nos quais a administracéo
oral (furosemida comprimidos) ou intravenosa (furosemida solucdo injetavel) ndo sdo possiveis.
A administra¢do intramuscular ndo é adequada ao tratamento de condi¢Ges agudas como edema
pulmonar.

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

A solucdo injetavel de furosemida tem pH aproximado a 9 sem capacidade de tamponamento. Por
esta razdo, o ingrediente ativo pode precipitar em valores de pH inferiores a 7. Portanto, no caso
de diluicdo de furosemida solucdo injetavel, deve-se ter cautela para que o pH da solucdo esteja
dentro de uma variacdo de levemente alcalino para neutro. Solucdo salina normal é adequada
como diluente.

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

A solucdo diluida de furosemida se mantém estavel por aproximadamente 24 horas, quando
armazenada sob refrigeracdo ou em temperatura ambiente, protegida da luz.

A furosemida solugdo injetavel ndo deve ser misturada com outros medicamentos na mesma
seringa de injecdo ou durante infusdo.

POSOLOGIA

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

Adultos e adolescentes acima de 15 anos

A dose inicial para adultos e adolescentes de 15 anos em diante é de 20 a 40mg (1 a 2 ampolas)
de furosemida por via intravenosa ou via intramuscular.

Se apds uma dose unica de 20 a 40mg de furosemida (1 a 2 ampolas) o efeito diurético ndo for
satisfatorio, a dose pode ser gradualmente aumentada, em intervalos de 2 horas, de 20mg (1
ampola) a cada vez, até que seja obtida diurese satisfatdria. A dose individual assim estabelecida
deve depois ser administrada uma ou duas vezes por dia.

A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico, dependendo da natureza e gravidade
da doenca.

Lactentes e criancas abaixo de 15 anos



E indicada a administracio parenteral (se necessario, infusio gota a gota) somente em condigdes
de risco de vida.

Para injecdo intravenosa ou intramuscular, o esquema de posologia é de 1mg de furosemida por
kg de peso corporal até um maximo diario de 20mg (1 ampola).

A terapia deve ser mudada para administracdo oral (furosemida comprimidos) tdo logo seja
possivel.

Populagdes especiais

Edema pulmonar agudo: Administrar uma dose inicial de 40mg de furosemida (2 ampolas) por
via intravenosa. Se a condicdo do paciente requerer, injetar uma dose adicional de 20 a 40mg de
furosemida (1 a 2 ampolas) apds 20 minutos. A posologia indicada para o tratamento € de 100mg
a 300mg ao dia, por um periodo méximo de 48 horas.

Diurese forcada: Administrar 20 a 40mg de furosemida (1 a 2 ampolas) em adicdo a infusdo de
solucdo de eletrolitos.

O tratamento posterior depende da eliminacdo de urina e deve incluir a substituicdo de perdas de
liquido e de eletrdlitos.

No envenenamento com substancias acidas ou basicas, a taxa de eliminacdo pode ser aumentada
ainda mais pela alcalinizagdo ou acidificacdo da urina, respectivamente. A posologia indicada
para o tratamento € de 100mg a 300mg ao dia, por um periodo méximo de 48 horas.

N&o ha estudos dos efeitos de furosemida administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela
via intravenosa ou intramuscular, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O 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
préoximo do horario da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

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

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quando aplicavel:

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

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

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

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

Muito comum: distarbios eletroliticos, incluindo sintomaticos (variagdo de eletrdlitos causando
efeitos no organismo); desidratacdo e hipovolemia, especialmente em pacientes idosos; aumento
nos niveis de creatinina e triglicérides no sangue.



Comum: hiponatremia, hipocloremia (reducdo nos niveis de cloreto no sangue), hipopotassemia
(reducdo nos niveis de potassio no sangue), aumento nos niveis de colesterol e acido drico no
sangue, crises de gota e aumento no volume urinario.

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

Desconhecido: hipocalcemia (reducdo nos niveis de calcio no sangue), hipomagnesemia,
aumento nos niveis de ureia no sangue e alcalose metabdlica (desequilibrio &cido-basico no
sangue), Sindrome de Bartter (grupo raro de doencas que afetam o0s rins) no contexto de uso
inadequado e/ou a longo prazo da furosemida.

Disturbios vasculares

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

Raro: vasculite (inflamacéo da parede de um vaso sanguineo).

Desconhecido: trombose.

Disturbios nos rins e urinario

Comum: aumento no volume urinario.

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

Desconhecido: aumento nos niveis de sodio e cloreto na urina, retencdo urinaria (em pacientes
com obstrucdo parcial do fluxo urinario); nefrocalcinose/nefrolitiase em criangas prematuras e
faléncia renal (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?).
Disturbios gastrintestinais

Incomum: nauseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda (inflamagéo no pancreas).

Distarbios hepatobiliares

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

Disturbios auditivos e do labirinto

Incomum: alteracBes na audicdo, embora geralmente de carater transitorio, 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 administracdo oral ou IV de furosemida.

Muito raro: tinido (zumbido no ouvido).

Disturbios no tecido subcutaneo e pele

Incomum: prurido, urticaria, rash, dermatite bolhosas, eritema multiforme, penfigoide, dermatite
esfoliativa, pdrpura (erupgdes cutaneas 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 areas do corpo), necrolise epidérmica tdxica (quadro grave,
caracterizado por erupcdo generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose
epidérmica), pustulose exantematica generalizada aguda - PEGA (forma grave de reacao alérgica
caracterizada pelo desenvolvimento abrupto de pustulas ndo foliculares sobre areas de
vermelhiddo, acompanhadas por febre alta e aumento do nimero de células brancas no sangue) e
DRESS (rash ao farmaco com eosinofilia (aumento do niamero de um tipo de célula branca do
sangue chamado eosindfilo) e sintomas sistémicos), e reacdes liquenoides. (reaces imunoldgicas
gue ocorrem em mucosas).



Disturbios do sistema imune (de defesa do organismo)

Raro: reacOes anafilaticas (reacdo alérgica grave e imediata que pode levar a morte) ou
anafilactoides severas (ex: com choque - colapso circulatério ou estado fisioldgico em que existe
um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células do corpo).

Desconhecido: agravamento ou inicio de manifestacdo de lUpus eritematoso sistémico.
Disturbios do sistema nervoso

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

Comum: encefalopatia hepética (disfuncdo do sistema nervoso central em associagdo com
faléncia do figado) em pacientes com insuficiéncia na funcio do figado (vide QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Desconhecido: vertigem (tontura), desmaio ou perda e consciéncia, cefaleia (dor de cabeca).
Distarbios do sistema linfatico e sanguineo.

Comum: hemoconcentragao.

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

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

Muito raro: agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do sangue),
anemia aplastica (doenca em que a medula 6ssea produz quantidade insuficiente de globulos
vermelhos, glébulos brancos e plaquetas) ou anemia hemolitica (diminuicdo do nUmero de
glébulos vermelhos do sangue).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

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

Distarbios 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.

Distarbios gerais e condic¢des no local da administracéo

Raro: febre.

Desconhecido: dor local ap6s injecdo intramuscular.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o 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 cronica com furosemida depende fundamentalmente da
extensdo e consequéncias da perda de eletrolitos e fluidos como, por exemplo, hipovolemia
desidratacdo, hemoconcentragdo, arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do coracéo).
Os sintomas destas alteragdes 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 ténus e pode ocorrer diminuicdo dos reflexos), apatia (sem
emocdo, insensivel) e confuséo.

Tratamento

N&o se conhece antidoto especifico para a furosemida.



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 orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
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 Verséo inicial VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO - GENERICO - amp vd x 2mL (emb
Inclusdo Inicial de Inclus&o Inicial de hosp).
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
15/01/2016 | 1165527/16-5 10452 - 15/01/2016 | 1165527/16-5 10452 - 15/01/2016 4. O que devo saber VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO — GENERICO - antes de usar este amp vd x 2mL (emb
Notificacdo de Notificagéo de medicamento? hosp).
Alteracdo de Alteracéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
24/05/2016 | 1801510/16-7 10452 - 24/05/2016 | 1801510/16-7 10452 - 24/05/2016 6. Como devo usar VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO — GENERICO — este medicamento? amp vd x 2mL (emb
Notificacdo de Notifica¢do de hosp).
Alteracdo de Alteracdo de 8. Quais 0s males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC — 60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
25/08/2016 | 2217458/16-3 10452 - 25/08/2016 | 2217458/16-3 10452 - 25/08/2016 Apresentacdo VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO — GENERICO — 5. Onde, como e por amp vd x 2mL (emb
Notificacdo de Notificacdo de guanto tempo posso hosp).
Alteracdo de Alteracdo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12 8. Quais 0s males que
este medicamento
pode me causar?
12/09/2017 | 1943244/17-5 10452 - 12/09/2017 | 1943244/17-5 10452 - 12/09/2017 3. Quando ndo devo VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO - GENERICO - usar este amp vd x 2mL (emb
Notificacdo de Notificaco de medicamento? hosp).

Alteracdo de

Alteracdo de

4. O que devo saber




Texto de Bula —

Texto de Bula —

antes de usar este

RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
06/11/2017 | 2177033/17-6 10452 - 06/11/2017 | 2177033/17-6 10452 - 06/11/2017 4. O que devo saber VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO - GENERICO - antes de usar este amp vd x 2mL (emb
Notificacdo de Notifica¢do de medicamento? hosp).
Alteracdo de Alteracdo de 8. Quais os males que
Texto de Bula— Texto de Bula — este medicamento
RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
13/04/2021 | 1412140/21-9 10452 - 13/04/2021 | 1412140/21-9 10452 - 13/04/2021 6. Como devo usar VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO — GENERICO - este medicamento? amp vd x 2mL (emb
Notificacdo de Notificagéo de hosp).
Alteracdo de Alteracéo de
Texto de Bula— Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
14/04/2021 1425156/21-6 10452 - 14/04/2021 | 1425156/21-6 10452 - 14/04/2021 Dizeres legais (SAC) VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO - GENERICO - amp vd x 2mL (emb
Notificacdo de Notifica¢o de hosp).
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
13/10/2023 - 10452 - 13/10/2023 - 10452 - 13/10/2023 | 5. Onde, como e por VP -10mg/mL sol inj ct 60
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso amp vd x 2mL (emb
Notificacdo de Notificacdo de guardar este hosp).

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?




