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TEUTO
.
furosemida
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido 40mg
Embalagens contendo 20 e 30 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
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Excipientes: amido, manitol, talco, estearato degmaaio, celulose microcristalina e agua de
0Smose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado nos casos de:

-hipertenséo arterial leve a moderada;

-edema (inchacgo) devido a disturbios do coracadigdalo e dos rins;
-edema (inchaco) devido a queimaduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A furosemida apresenta efeito diurético (promovexarecdo da urina) e anti-hipertensivo
(auxilia no tratamento da presséo alta). O ini@oagédo ocorre cerca de 60 minutos apos a
administracédo do produto

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em paciemes co

-insuficiéncia dos rins com andria (parada tota¢litainacédo de urina);

-pré-coma e coma devido a problemas associado cmefadopatia do figado (disfuncdo do
sistema nervoso central em associacdo com fal@ndigado);

-hipopotassemia severa (reducdo nos niveis degimtas sangue); (ver item “Quais os males
gue este medicamento pode me causar?”);

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

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



-alergia a furosemida, as sulfonamidas ou a qualtpraponente da formula.
Este medicamento € contraindicado para uso por laghtes.
N&o ha 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 obstrucdo parcial do fluxo urindex: em pacientes com alteracbes de
esvaziamento da bexiga, hiperplasia prostaticasteitamento da uretra), a produ¢do aumentada
de urina pode provocar ou agravar a doenca. Desido,mestes pacientes necessitam de
monitorizacao cuidadosa, especialmente durantseairiécial do tratamento.

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

-hipotenséo (presséao baixa);

-com risco particular de pronunciada queda da @ocessterial (ex: pacientes com estenoses
significativas das artérias coronarias ou dasiagiéue suprem o cérebro);

-diabetes mellitus latente ou manifesta: recomesedaentrole regular dos niveis de acucar no
sangue;

-gota (doenca caracterizada pela deposicdo daisrd¢ acido urico junto a articulacoes e em
outros Orgaos) ou hiperuricemia (aumento do acidoo tno sangue): recomenda-se controle
regular do acido Urico;

-insuficiéncia dos rins associada a doenca sewef@gado (sindrome hepatorrenal);
-hipoproteinemia (baixos indices de proteinas dwwa), por exemplo, associada a sindrome
nefrotica (o efeito da furosemida pode estar difdiole sua ototoxicidade potencializada). E
recomendada a titulacdo cuidadosa das doses deifuilda.

Durante tratamento com furosemida é geralmententeadada a monitorizacdo regular dos
niveis de sodio, potassio e creatinina no sangusgcéssaria monitorizacdo particularmente
cuidadosa em casos de pacientes com alto riscoedengblvimento de alteracdes dessas
substancias ou em caso de perda adicional sigiwicde fluidos (ex: devido a vomitos, diarreia
ou suor intenso). Hipovolemia (diminuicdo do volulimgiido circulante nos vasos sanguineos)
ou desidratacdo, bem como qualquer alteracéo ®igtivg eletrolitica ou acido-base, devem ser
corrigidas. Isto pode requerer a descontinuacapdedmna do medicamento.

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar matéfedes de lUpus eritematoso sistémico (doenca
gue apresenta manifestacdo na pele, coragaoariitsiacdes, entre outras).

Gravidez e amamentacdoA furosemida atravessa a barreira placentariaaRiart ndo deve ser
administrada durante a gravidez a menos que esiti® indicada e por curtos periodos de
tempo. O tratamento durante a gravidez requer @enperiddico do crescimento fetal.

No periodo da amamentac¢do, quando o uso de furdadon considerado necessério, deve ser
lembrado que a furosemida passa para o leite e milactacdo. E aconselhavel interromper a
amamentacdo durante o uso de furosemida.

Este medicamento inibe a producdo de leite humandSeu meédico deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimetacéo do bebé.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitaemto ou doacdo de leite, pois é
excretado no leite humano e pode causar reacOes @s@javeis no bebé. Seu meédico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas paa 0 seu tratamento ou para a
alimentacéo do bebé.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo medica.



Populagdes especiais

Pacientes idososiEEm pacientes idosos, a eliminacdo de furosemidaménuida devido a
reducdo na funcéo dos rins.

A acdo diurética da furosemida pode levar ou domiripara hipovolemia e desidratacao,
especialmente em pacientes idosos. A diminuicdovegrae fluidos pode levar a
hemoconcentracédo (concentracdo do sangue com auaersiia densidade e viscosidade) com
tendéncia ao desenvolvimento de tromboses (format@senvolvimento ou presenca de um
trombo ou coagulo no interior de um vaso sanguineo)

Criancas: Controle cuidadoso é necessario em criancas pressafela possibilidade de
desenvolvimento de nefrolitiase (formacédo de padgrins) e nefrocalcinose (deposicdo de sais
de calcio nos tecidos dos rins). Nestes casosngadudos rins deverd ser controlada e uma
ultrassonografia devera ser realizada.

Caso a furosemida seja administrada a criancasapuesis durante as primeiras semanas de vida,
pode aumentar o risco de persisténcia de ductootl|® (persisténcia do canal arterial, um tipo
de malformacéo cardiaca congénita).

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos ou ops maquinas: Alguns efeitos adversos
(ex: queda acentuada indesejavel da pressao seayyiodem prejudicar a capacidade em se
concentrar e reagir e, portanto, constitui um risoo situagées em que suas habilidades sao
especialmente importantes, como dirigir ou operagumas.

Sensibilidade cruzada:Pacientes hipersensiveis (alérgicos) a antibiotitmsipo sulfonamidas

ou sulfonilureias podem apresentar sensibilidadeacta com o medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-Medicamento

Associacles desaconselhadas

Hidrato de cloral: sensacdo de calor, transpirdséor), agitacdo, nausea, aumento da pressao
arterial (presséo do sangue) e taquicardia (agélerdo ritmo cardiaco) podem ocorrer em casos
isolados apds a administrac@o intravenosa da fonidsedentro das 24 horas da ingestdo de
hidrato de cloral. Portanto, ndo é recomendadooocoacomitante de furosemida e hidrato de
cloral.

Antibiéticos aminoglicosidicos e outros medicamsntue podem ser téxicos ao ouvido: a
furosemida pode potencializar a ototoxicidade (tioleide ao ouvido) causada por antibioticos
aminoglicosidicos e outros farmacos ototoxicosovipie os efeitos resultantes sobre a audi¢édo
podem ser irreversiveis. Esta combinacao de farsndeee ser restrita a indicagdo médica.
Precaucdes de uso

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

Além disto, a toxicidade aos rins da cisplatinagpedr aumentada caso a furosemida néo seja
administrada em baixas doses (ex: 40mg em pacieateduncédo renal normal) e com balanco
de fluidos positivo quando utilizada para obted&gese (aumento da producgéo e eliminacdo da
urina) forgada durante o tratamento com cisplatina.

Sucralfato: a administracdo concomitante de furadenpor via oral e sucralfato deve ser
evitada, pois o sucralfato reduz a absorcdo im@sta furosemida e, consequentemente, seu
efeito. Aguardar pelo menos um periodo de 2 harae @ma administracdo e outra.

Sais de litio: a furosemida diminui a excrecao aie de litio e pode causar aumento dos niveis
sanguineos de litio, resultando em aumento do dedoxicidade do litio, incluindo aumento do
risco de efeitos toxicos do litio ao coragdo eiatesa nervoso. Desta forma, recomenda-se que



0S niveis sanguineos de litio sejam cuidadosanmeniétorizados em pacientes que recebem esta
combinacéo.

Medicamentos que inibem a enzima conversora deo@mgina (ECA): pacientes que estdo
recebendo diuréticos podem sofrer queda acentumgaedsao arterial e prejuizo da funcédo dos
rins, incluindo casos de insuficiéncia dos ringeesalmente quando um inibidor da enzima
conversora de angiotensina (ECA) ou antagonisteedeptor de angiotensina Il, € administrado
pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pet@ipx vez. Deve-se considerar interrupcao
da administracao da furosemida temporariamenta@menos, reduzir a dose de furosemida por
3 dias antes de iniciar o tratamento com, ou adeegumentar a dose de um inibidor da ECA ou
antagonista do receptor de angiotensina Il.

Risperidona: cautela deve ser adotada e os risbeneficios desta combinacdo ou tratamento
concomitante com furosemida ou com outros diurétpmientes devem ser considerados antes da
decisédo de uso.

Foi observado aumento de mortalidade em pacientesos com deméncia tratados com
furosemida mais risperidona. Portanto, deve sed@m@lo o risco-beneficio do tratamento
concomitante com estas duas medicacfes. Nao haumendo de mortalidade em pacientes
usando outros diuréticos associados a risperiddbmdependentemente do tratamento, a
desidratacdo foi um fator de risco para maior nlidede e, portanto, deve ser evitada em
pacientes idosos com deméncia (vide “Quando ndo dsar este medicamento?”).

Levotiroxina: altas doses de furosemida podem rirdbligacdo de horménios tireoidianos as
proteinas transportadoras e, assim, levar a umraortransitorio inicial de hormdonio tireoidiano
livre, seguido de uma reducdo geral nos niveis alendnio tireoidiano total. Os niveis de
hormonio tireoidiano devem ser monitorados.

Associacdes a considerar

Anti-inflamatérios néo-esteroidais (AINEs): agentemti-inflamatorios nédo esteroidais,
(incluindo acido acetilsalicilico) podem diminuir agdo da furosemida. Em pacientes com
diminui¢cdo do liquido circulante nos vasos ou desétdo, a administracdo de AINEs pode
causar uma diminuicdo aguda da funcéo dos rinexisitlade do salicilato pode ser aumentada
pela furosemida.

Fenitoina:pode ocorrer diminuicdo do efeito da furosemidasagministracdo concomitante de
fenitoina.

Alisquireno: o alisquireno reduz a concentracasmigica da furosemida administrada via oral.
Em pacientes tratados com alisquireno e furosepnaaé recomendado monitorar a reducédo do
efeito diurético e ajustar a dose de acordo.

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

Corticosteroides, carbenoxolona, alcaguz e laxar@esiso concomitante de furosemida com
corticosteroides, carbenoxolona, alcacuz em gragdaestidades e uso prolongado de laxantes,
pode aumentar o risco de desenvolvimento de hipspemia.

Outros medicamentos, por exemplo, preparacdesgitélitios (para tratar doencgas do coracao) e
medicamentos que induzem a sindrome de prolongandenintervalo QT: Algumas alteracdes
eletroliticas (ex: hipopotassemia, hipomagneseauaeja, reducdo dos niveis de potassio ou de
magnésio no sangue, respectivamente) podem aunaaiatacidade destes farmacos.
Medicamentos anti-hipertensivos, diuréticos ouasijue potencialmente diminuem a pressao
sanguinea quando administrados concomitantememteacfurosemida, podem provocar uma
gueda mais pronunciada da pressao sanguinea.



Probenecida, metotrexato e outros farmacos, quen assmo a furosemida, sdo secretados
significativamente por via tubular renal, podemuzdo efeito da furosemida. Por outro lado, a
furosemida pode diminuir a eliminac&o renal defigwacos. Em caso de tratamento com altas
doses (particularmente, tanto a furosemida comm®ubedicamentos), pode haver aumento dos
niveis no sangue e também dos riscos de efeitosrsmy resultantes da furosemida ou do
tratamento concomitante.

Antidiabéticos (medicamento para tratar diabetes) needicamentos hipertensores
simpatomiméticos (aumentam a pressdo arterial déuan sistema nervoso simpatico, como
epinefrina, norepinefrina): os efeitos destes f@mgodem ser reduzidos quando administrados
com furosemida.

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

Cefalosporinas: insuficiéncia dos rins pode se medeer em pacientes recebendo
simultaneamente tratamento com furosemida e atisssdde certas cefalosporinas.

Ciclosporina A: o uso concomitante de ciclospoAna furosemida estd associado com aumento
do risco de artrite gotosa (doenca reumatica caniaatia pelo acimulo de cristais de acido Urico
junto a articulacdes e/ou a outros 6rgaos) subseg@ehiperuricemia induzida por furosemida e
a insuficiéncia da ciclosporina na excrec¢ao deoypatos rins.

Pacientes de alto risco para nefropatia por radivaste (doenca dos rins causada por
radiocontraste, uma substancia usada para fazgmadisco por imagem) tratados com
furosemida demonstraram maior incidéncia de detesigdo na funcdo dos rins apos receberem
radiocontraste quando comparados a pacientes aeisddb que receberam somente hidratagéo
intravenosa antes de receberem radiocontraste.

Medicamento-Alimento

Pode ocorrer alteracdo da absorcdo de furosematadquadministrada com alimentos, portanto,
recomenda-se que 0s comprimidos sejam tomados @&stdmago vazio.

Medicamento-Exame laboratorial e n&o laboratorial

Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre #eir@rcia de furosemida em exames
laboratoriais.

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

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

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

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular biconvexo sem vinco de cor bam
amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances 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 veziheswo-se o horario mais prético, de tal forma
gue nao interfira no seu ritmo normal de vida, pafadez da diurese (desejo de urinar).
POSOLOGIA

A dose deve ser a menor possivel para atingiritoefesejado.

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

Adultos

O tratamento geralmente € iniciado com 20 a 80nmgdi@ A dose de manutencdo é de 20 a
40mg por dia.

A dose maxima depende da resposta do pacienteragdtudo tratamento é determinada pelo
médico.

Criancas

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

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

N&o h& estudos dos efeitos de furosemida admiddispar vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medntanpgeadministracdo deve ser somente por via
oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administssian que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horério da dose seguinte, espere per lestario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser admasidess duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacé&uab ou de seu médico.

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

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdicavel:

Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento).

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento).

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

Disturbios metabolico e nutricional (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Muito comum: disturbios eletroliticos, incluindmtmaticos (variacdo de eletrélitos causando
efeitos no organismo), desidratacdo e hipovolesspgcialmente em pacientes idosos, aumento
nos niveis de creatinina e triglicérides no sangue.

Comum: hiponatremia, hipocloremia (reducdo nosisitle cloreto no sangue), hipopotassemia
(reducéo nos niveis de potassio no sangue), aumestaiveis de colesterol e acido Urico no
sangue, crises de gota e aumento no volume urinério



Incomum: tolerancia a glicose diminuida; o diabetedlitus latente pode se manifestar (vide “O
gue devo saber antes de usar este medicamento?”).

Desconhecido: hipocalcemia (reducdo nos niveis &@eioc no sangue), hipomagnesemia,
aumento nos niveis de ureia no sangue e alcalosabdtiea (desequilibrio acido-basico no
sangue), Sindrome de Barttf@rupo raro de doencas que afetam o0s rins) no xtontle uso
inadequado e/ou a longo prazo da furosemida.

Disturbios vasculares

Muito comum (para infusdo intravenosa): hipotens@duindo hipotensdo ortostatica (queda
significativa da pressao arterial apds assumirsicgo de pé) (vide “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

Raro: vasculite (inflamacao da parede de um vasgusaeo).

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 clo@torina, retengdo urinaria (em pacientes
com obstrugdo parcial do fluxo urinario); nefrotadse/nefrolitiase em criangas prematuras e
faléncia renal (vide “O que devo saber antes deasta medicamento?”).

Disturbios gastrintestinais

Incomum: nauseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda (inflamacéo no paagje

Disturbios hepatobiliares

Muito raro: colestase (parada ou dificuldade daep@o da bile), aumento nas transaminases
(uma enzima presente nas ceélulas do figado).

Disturbios auditivos e do labirinto

Incomum: alteracdes na audicdo, embora geralmenteadhter transitério, particularmente em
pacientes com insuficiéncia renal, hipoproteinertéx: sindrome nefrética) e/ou quando
furosemida intravenosa for administrada rapidamer@asos de surdez, algumas vezes
irreversivel, foram reportados apos administragabau IV de furosemida.

Muito raro: tinido (zumbido no ouvido).

Disturbios no tecido subcutaneo e pele

Incomum: prurido, urticaria, rash, dermatites bet® eritema multiforme, penfigoide, dermatite
esfoliativa, purpura (erupgdes cutaneas diversag0es de fotossensibilidade (sensibilidade
exagerada da pele a luz).

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson (forenee gte reagcédo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), isecegidérmica téxica (quadro grave,
caracterizado por erupcdo generalizada, com bolagas extensas e éareas de necrose
epidérmica), pustulose exantematica generalizaddsagPEGA (forma grave de reacdo alérgica
caracterizada pelo desenvolvimento abrupto de |agstndo foliculares sobre areas de
vermelhiddo, acompanhadas por febre alta e aundent@imero de células brancas no sangue),
DRESS (rash ao farmaco com eosinofilia (aumentadoero de um tipo de célula branca do
sangue chamado eosinofilo) e sintomas sistémieagacdes liquenoides (reacdes imunologicas
gue ocorrem em mucosas).

Disturbios do sistema imune (de defesa do organisino



Raro: reacOes anafilaticas (reacdo alérgica gravmesliata que pode levar a morte) ou
anafilactoides severas (ex: com choque — colapsolatorio ou estado fisioldgico em que existe
um fluxo sanguineo inadequado para os tecidosuéasélo corpo).

Desconhecido: agravamento ou inicio de manifestdeddpus eritematoso sistémico.

Disturbios do sistema nervoso

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

Comum: encefalopatia hepética (disfuncdo do sisteeraoso central em associacdo com
faléncia do figado) em pacientes com insuficiémeiduncdo do figado (vide “Quando nédo devo
usar este medicamento?”).

Desconhecido: vertigem (tontura), desmaio ou pdedeonsciéncia, cefaleia (dor de cabeca).
Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Comum: hemoconcentragao.

Incomum: trombocitopenia (diminuicdo no numero @@ petas sanguineas).

Raro: leucopenia (reducao de células brancas muegreosinofilia.

Muito raro: agranulocitose (diminuicdo acentuadacoatagem de células brancas do sangue),
anemia aplastica (doenca em que a medula 0sseazpguéntidade insuficiente de glébulos
vermelhos, glébulos brancos e plaquetas) ou andmmolitica (diminuicdo do nimero de
glébulos vermelhos do sangue).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjurt

Desconhecido: casos de rabdomiodlise (lesdo musguéapode levar a insuficiéncia renal aguda)
foram relatados, muitas vezes na situacdo de hipsgemia severa (ver item “Quando ndo devo
usar este medicamento?”).

Disturbios congénito e genético/familiar

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

Disturbios gerais

Raro: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
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 crénica coosdmida depende fundamentalmente da
extensdo e consequéncias da perda de eletréliftasdes como, por exemplo, hipovolemia,
desidratacdo, hemoconcentracdo, arritmias card{deasompasso dos batimentos do coracgéo).
Os sintomas destas alteracdes incluem queda sdaepessdo sanguinea (progredindo para
choque), insuficiéncia aguda dos rins, trombostdesde delirio, paralisia flacida (paralisia na
qgual os musculos afetados perdem o tbnus e podesoctiminuicdo dos reflexos), apatia (sem
emocao, insensivel) e confusao.

Tratamento

N&o se conhece antidoto especifico para a furosei@aso a ingestdo tenha acabado de ocorrer,
deve-se tentar limitar a posterior absorcéo sisi&@mo principio ativo através de medidas como
lavagem géstrica ou outras com o objetivo de re@uabsorgéo (ex: carvao ativado).



Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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0800 6218 001
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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 Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
07/01/2014 | 0010256/14-3 10459 - 07/01/2014 | 0010256/14-3 10459 - 07/01/2014 Versao inicial VP -40mg com ct bl x 20.
GENERICO - GENERICO -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z2 RDC-60/12
15/01/2016 | 1165162/16-8 10452 - 15/01/2016 | 1165162/16-8 10452 - 15/01/2016 4. O que devo saber VP -40mg com ct bl x 20
GENERICO — GENERICO - antes de usar este
Notificacdo de Notificag&o de Medicamento?
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
15/04/2016 | 1559669/16-9 10452 - 15/04/2016 | 1559669/16-9 10452 - 15/04/2016 5. Onde, como e por VP -40mg com ct bl x 20
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso
Notificagdo de Notificagcdo de guardar este
Alteragéo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. Quais os males que
RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamento pode
causar
25/08/2016 | 2217486/16-9 10452 - 25/08/216 2217486/16-9 10452 - 25/08/2016 Apresentacao VP -40mg com ct bl x 20
GENERICO — GENERICO — 5. Onde, como e por
Notificacdo de Notificacdo de guanto tempo posso
Alteragdo de Alteracdo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12 8. Quais os males que
este medicamento pode
causar
12/09/2017 | 1942627/17-% 10452 - 12/09/2017 | 1942627/17-5 10452 - 12/09/2017 4. O que devo saber VP -40mg com ct bl x 20
GENERICO - GENERICO — antes de usar este

Notificacdo de

Notificacdo de

medicamentc




Alteragéo de
Texto de Bula —

Alteracdo de
Texto de Bula —

RDC-60/12 RDC-60/12
11/01/2018 | 0023860/18-1 10452 - 11/01/2018 | 0023860/18-1 10452 - 11/01/2018 2. Como este VP -40mg com ct bl x 20
GENERICO — GENERICO - medicamento funciona?
Notificagcdo de Notificagdo de 3. Quando né&o devo usar
Alteragdo de Alteracdo de este medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — 4. O que devo saber
RDC - 60/12 RDC - 60/12 antes de usar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode
me ciusar’
14/04/2021 | 1425911/21-7 10452 - 14/04/2021 | 1425911/21-Y 10452 - 14/04/2021 N/A VP -40mg com ct bl x 20.
GENERICO - GENERICO -
Notificagcdo de Notificagcdo de
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z2
24/06/2021 | 2448885/21-4 10452 - 24/06/2021 | 2448885/21-4 10452 - 24/06/2021 5. Onde, como e por VP -40mg com ct bl x 20
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteragdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
25/03/2022 | 1378262/22-1 10452 - 25/03/2022 | 1378262/22-1 10452 - 25/03/2022 4. O que devo saber VP -40mg com ct bl x 20
GENERICO — GENERICO — antes de usar este
Notificagcdo de Notificagcdo de medicamento?
Alteragéo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC-60/12
04/01/2024 - 10452 - 04/01/2024 - 10452 - 04/01/2024 Apresentacdes VP -40mg com ct bl x 20
GENERICO — GENERICO — 4. O que devo saber -40mg com ct bl x 30,

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por

guanto tempo posso

guardar est




medicamento?
Dizeres legai:




