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Furosem

furosemida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos: embalagens com 20 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

FUTOSEIMILA .. e 40 mg
excipientes g.s.p. 1 comprimido

(amido, lactose monoidratada, talco, dioxido de silicio coloidal e estearato de magnésio).

INFORMACAO AO PACIENTE

* Acao esperada do medicamento: FUROSEM (furosemida) é um diurético indicado para o tratamento
do edema (retencao de liquidos) e hipertenséo arterial. O inicio da acao do medicamento é de cerca de
60 minutos.

o Cuidado de armazenamento: os comprimidos devem ser conservados em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade. Nao guarde os comprimidos em locais Umidos, como
banheiros ou préximos da pia da cozinha.

 Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao, impressa na embalagem externa do
produto. N&o utilize 0 medicamento se o prazo de validade estiver vencido. “Nunca use medicamento
com o prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua satde."

 Gravidez e lactacao: informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apds o seu término e se estiver amamentando. FUROSEM (furosemida) ndo deve ser administrado
durante a gravidez e lactacao, a menos que sob rigoroso acompanhamento médico.

 Cuidados de administracao: siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sem mastigar, com
algum liquido e com o estémago vazio. E vantajoso tomar a dose diaria de uma s6 vez escolhendo-se o
horario mais pratico, de tal forma que néo fique perturbado o ritmo normal de vida do paciente, pela
rapidez da diurese.

 Cuidados na interrupcao do tratamento: nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. Lembre-se que este medicamento ndo cura sua presso alta, mas a controla, portanto, vocé
néo deve descontinuar o tratamento mesmo que se sinta melhor. Se o problema néo for tratado, pode
ocorTer prejuizo para o coracéo, cérebro e rins.

* Reacoes Adversas: informar ao médico a ocorréncia de reacGes desagradaveis, tais como: aumento
de sede, dor de cabeca, confusao, dores musculares, fraqueza muscular ou sintomas gastrintestinais.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

¢ Ingestao concomitante com outras substancias: informe ao seu médico sobre outros
medicamentos que estejam sendo utilizados. Evite ingerir bebida alcodlica durante o tratamento.

e Contra-indicacoes e Precaucdes: para os casos em que o produto é contra-indicado e para as
precaucdes que devem ser tomadas, vide Informac6esTécnicas.

FUROSEM (furosemida) nao deve ser administrado durante a gravidez, somente sob rigoroso controle
médico e por tempo reduzido. FUROSEM (furosemida) nao deve ser utilizado durante a lactacao. Durante
o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo
podem ser prejudicadas.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE."

INFORMACAO TECNICA

Mecanismo de acao

A furosemida é um diurético de alca que produz um efeito diurético potente com inicio de acdo rapido
e de curta duracdo. A furosemida bloqueia o sistema co-transportador de Na*K*2Cl localizado na
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membrana celular luminal do ramo ascendente da alca de Henle; portanto, a eficacia da acdo salurética
da furosemida depende da droga alcancar o limen tubular via um mecanismo de transporte anionico.
A acdo diurética resulta da inibicdo da reabsorcdo de cloreto de sodio neste segmento da alca de
Henle. Como resultado, a excrecao fracionada de sodio pode alcancar 35% da filtracao glomerular
de sodio. Os efeitos secundarios do aumento da excrecéo de sodio sao excrecao urinaria aumentada
(devido a gradiente osmético) e aumento da secrecao tubular distal de potéssio. A excrecdo de ions
calcio e magnésio também é aumentada.

A furosemida interrompe o mecanismo de retorno (feedback) do tibulo glomerular da macula densa,
com o resultado de nao atenuacdo da atividade salurética. A furosemida causa estimulacdo dose-
dependente do sistema renina-angiotensina-aldosterona.

Na insuficiéncia cardiaca a furosemida produz uma reducéo aguda da pré-carga cardiaca (pela
dilatacdo da capacidade venosa). Este efeito vascular precoce parece ser mediado por prostaglandina
e pressupde uma funcao renal adequada com ativacao 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 antihipertensiva da furosemida é atribuida ao aumento da excrecéo de sodio, reducao do
volume sanguineo e redugao da resposta vascular do musculo liso ao estimulo vasoconstritor.
Propriedades farmacodinamicas

0O efeito diurético da furosemida ocorre dentro de 15 minutos apos a administracdo de dose
intravenosa e dentro de 1 hora apds a administracao de dose oral.

0 aumento dose-dependente da diurese e natriurese, foi demonstrado em individuos sadios recebendo
doses de furosemida de 10 mg até 100 mg. A duracéo da acédo é de aproximadamente 3 horas apos
uma dose intravenosa de 20 mg e de 3 a 6 horas apos uma dose oral de 40 mg em individuos sadios.
0 efeito da furosemida é reduzido, caso ocorra diminuicdo da secrecao tubular ou da ligacao da
albumina intratubular ao farmaco.

Propriedades farmacocinéticas

A furosemida é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal. O Tps € de 1 a 1,5 horas para os
comprimidos de 40 mg. A absorcao da droga demonstra grande variabilidade intra e interindividual.
A biodisponibilidade da furosemida em voluntérios sadios é de aproximadamente 50% a 70% para
os comprimidos.Em pacientes, a biodisponibilidade da droga é influenciada por vérios fatores incluindo
doencas de base, e pode ser reduzida a 30% (por exemplo, na sindrome nefrética).

A influéncia da administracdo concomitante de alimentos na absorcdo da furosemida depende da
forma farmacéutica.

0 volume de distribuicdo de furosemida é de 0,1 a 0,2 litros por kg de peso corpéreo. O volume de
distribuicao pode ser maior dependendo da doenca de base.

A furosemida liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (mais de 98%), principalmente a albumina.
A biodisponibilidade da furosemida néo é alterada em pacientes com insuficiéncia renal terminal.
Em insuficiéncia renal, a eliminacdo de furosemida é diminuida e a meia-vida prolongada; a meia-
vida terminal pode ser de até 24 horas em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Na sindrome nefrética, a reducdo na concentracao das proteinas plasmaticas leva a concentracoes
mais altas de furosemida livre. Por outro lado, a eficacia de furosemida é reduzida nestes pacientes
devido a ligacdo intratubular da albumina e diminuicao da secrecao tubular.

A furosemida é pouco dialisavel em pacientes sob hemodidlise, dialise peritoneal e CAPD.

Em insuficiéncia hepatica, a meia-vida de furosemida é aumentada em 30% a 90%, principalmente
devido ao maior volume de distribuicao. Adicionalmente, neste grupo de pacientes existe uma ampla
variagao em todos os parametros farmacocinéticos.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertenséo grave ou em pacientes idosos, a
eliminacao de furosemida é diminuida devido a reducdo na funcao renal.

Em criancas prematuras ou de termo, dependendo da maturidade dos rins, a eliminacao de furosemida
pode estar diminuida. O metabolismo da droga também é reduzido caso a capacidade de
glucuronizacdo da crianca esteja prejudicada.

A meia-vida terminal € menor do que 12 horas em criancas com mais de 33 semanas de idade pos-
concepcdo. Em criancas com 2 meses ou mais, o “clearance” terminal € o mesmo dos adultos.

INDICACOES
Este medicamento estd indicado nos casos de hipertensao arterial leve a moderada; edema devido a
disturbios cardiacos, hepéticos e renais; edema devido a queimaduras.
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CONTRA-INDICACOES

FUROSEM (furosemida) ndo deve ser usado em pacientes com: insuficiéncia renal com andria,
pré-coma e coma hepatico associado com encefalopatia hepatica, hipopotassemia severa,
hiponatremia grave, hipovolemia (com ou sem hipotenséo) ou desidratacdo, hipersensibilidade
a furosemida ou sulfonamidas e aos componentes da formula.

FUROSEM (furosemida) ndo deve ser utilizado por lactantes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

0 fluxo urindrio deve ser assegurado. Pacientes com obstrucgo parcial do fluxo urinario
necessitam de monitoracdo cuidadosa, especialmente na fase inicial do tratamento.

Uma cuidadosa vigilancia se faz necessaria principalmente em:

- paciente com hipotensao ou com risco particular de pronunciada queda da presséo arterial
(por exemplo pacientes com estenoses significativas das artérias coronarias ou das artérias
que suprem o cérebro);

- pacientes com diabetes mellitus latente ou manifesta (controle regular da glicemia);

- pacientes com gota ou hiperuricemia (controle regular do &cido Urico);

- pacientes com insuficiéncia renal (sindrome hepatorrenal), associada a doenca hepatica
grave;

- pacientes com hipoproteinemia, por exemplo, associada a sindrome nefrética (o efeito da
furosemida pode estar diminuido e sua ototoxicidade potencializada). Avaliagao da dose é
necessaria nesses casos.

- criancas prematuras (possivel desenvolvimento de célculos renais contendo calcio
(nefrolitiaseg)e deposicdo de sais de calcio no tecido renal (nefrocalcinose); a fungao renal
devera ser monitorizada e deverd ser realizada uma ultrassonografia renal).

Durante tratamento com furosemida é geralmente recomendada a monitorizagdo regular
dos niveis de sddio, potassio e creatinina séricos; é necessaria monitorizago particularmente
cuidadosa em casos de pacientes com alto risco de desenvolvimento de alteracbes eletroliticas
ou em caso de perda adicional significativa de fluidos (por exemplo, devido a vomitos, diarréia
ou suor intenso). Hipovolemia ou desidratacdo, bem como qualquer alteracdo eletrolitica ou
acido - base significativas devem ser corrigidas. Isto pode requerer a descontinuacdo
temporaria da furosemida.

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.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacées desaconselhadas

- hidrato de cloral: sensacéo de calor, perspiracdo, agitacdo, ndusea, aumento da pressao
arterial e taquicardia podem ser encontradas em casos isolados ap6s a administracdo
intravenosa da furosemida dentro das 24 horas da ingestdo de hidrato de cloral. Portanto,
nao é recomendado o uso concomitante de furosemida e hidrato de cloral.

- antibidticos aminoglicosidicos e de outros medicamentos ototdxicos: a furosemida pode
potencializar a ototoxicidade de antibidticos aminoglicosidicos e de outros farmacos
ototoxicos. Visto que os efeitos resultantes sobre a audicdo podem ser irreversiveis, esta S
combinacdo de farmacos deve ser restrita a indicacoes vitais.

Precaucoes de uso

- cisplatina: existe risco de ototoxicidade quando da administracdo 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
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funcéo renal normal) e com balango de fluidos positivo quando utilizada para obter-se diurese
forcada durante o tratamento com cisplatina.
- sucralfato: a administracdo concomitante de furosemida por via oral e sucralfato deve ser
evitada, pois o sucralfato reduz a absorcdo intestinal de furosemida e, conseqlientemente,
seu efeito, Aguardar pelo menos um periodo de 2 horas entre uma admmlstragao e outra.
- sais de litio: a furosemida diminui a excre¢do 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
combinagdo.
- medicamentos inibidores da ECA: pacientes que estéo recebendo diuréticos podem sofrer
hipotensao grave e deterioracdo da funcéo renal, incluindo casos de insuficiéncia renal,
especialmente quando um inibidor da ECA ou antagonista do receptor de angiotensina Il é
administrado pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pela primeira vez. Deve-se
considerar a interrupcdo da administracdo 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 Il.
Associacdes a considerar
- antiinflamatdrios ndo-esteroidais (AINEs): agentes antiinflamatorios ndo esterdides
(incluindo acido acetilsalicilico) podem atenuar a acdo da furosemida e sua administracao
concomitante pode causar insuficiéncia renal aguda no caso de hipovolemia ou desidratacao
pré-existente. A toxicidade do salicilato pode ser aumentada pela furosemida.

- fenitoina: pode ocorrer diminuicao do efeito da furosemida apds administracao concomitante
de fenitoina.
- antibicticos: a furosemida pode potencializar os efeitos nocivos de farmacos nefrotéxicos
nos rins.
- corticosterdides, carbenoxolona, alcacuz e laxante: o uso concomitante com corticosterdides,
carbenoxolona, alcaguz em grandes quantidades e uso prolongado de laxantes, pode
aumentar o risco de desenvolvimento de hipopotassemia.
- outros medicamentos, por exemplo, preparagoes de digitdlicos e medicamentos que induzem
a sindrome de pro/ongamenlo do intervalo QT: algumas alteraces eletroliticas (por exemplo,
hipopotassemia, hipomagnesemia), podem aumentar a toxicidade de outros farmacos (por
exemplo, preparacdes de digitalicos e farmacos que induzem a sindrome de prolongamento
do intervalo QT).
- medicamentos antihipertensivos, diuréticos ou outros que potencialmente diminuem a
pressdo sangiinea: se agentes antihipertensivos ou outros farmacos que potencialmente
diminuem a pressao sangliinea sdo administrados concomitantemente com a furosemida,
uma queda mais pronunciada da pressdo sangtiinea pode ser esperada.
- medicamentos como probenecida e metotrexato. 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
eliminagdo renal desses farmacos. Em caso de tratamento com altas doses (em particular,
tratamento concomitante de furosemida e outros farmacos), isto pode levar ao aumento
dos niveis séricos e dos riscos de efeitos resultantes de ambas.
- antidiabéticos e medicamentos que aumentam a pressao arterial atuando no sistema nervoso
simpdtico: os efeitos dos antidiabéticos e medicamentos hipertensores simpatomiméticos
(ex: epinefrina, norepinefrina) podem ser reduzidos.
- teofilina ou relaxantes musculares do tipo curare: seus efeitos podem aumentar.
- cefalosporinas: insuficiéncia renal pode se desenvolver em pacientes recebendo
simultaneamente tratamento com furosemida e altas doses de certas cefalosporinas.
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- ciclosporina A: 0 uso concomitante de ciclosporina A e furosemida est4 associado com
aumento do risco de artrite gotosa subsegtiente a hiperuricemia induzida por furosemida e
a insuficiéncia da ciclosporina na excrecdo renal de urato.

- radiocontraste: pacientes de alto risco para nefropatia por radiocontraste tratados com
furosemida demonstraram maior incidéncia de deteriorizacdo na funcao renal apds receberem
radiocontraste quando comparados a pacientes de alto risco que receberam somente
hidrataco intravenosa antes de receberem radiocontraste.

INTERAGCOES ALIMENTARES

Pode ocorrer alteracdo da absorcao de furosemida quando administrada com alimentos,
portanto, recomenda-se que os comprimidos sejam tomados com o estdmago vazio.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A furosemida pode levar a um aumento da excrecdo de sodio e cloreto e conseqlientemente
de agua. Adicionalmente, fica aumentada a excrecdo de outros eletrdlitos, em particular
potassio, calcio e magnésio.

Disturbios eletroliticos sintomaticos e alcalose metabdlica podem se desenvolver na forma
de aumento gradual de déficit eletrolitico ou onde, por exemplo, doses maiores de furosemida
sdo administradas a pacientes com funcéo renal normal, como perda aguda grave de
eletrélitos.

Os sinais de distdrbios eletroliticos incluem polidipsia, cefaléia, confusao, dores musculares,
tetania, fraqueza muscular, disturbios do ritmo cardiaco e sintomas gastrintestinais.

0 desenvolvimento de disturbios eletroliticos é influenciado por fatores como doencas de
base (por exemplo: cirrose hepatica, insuficiéncia cardiaca), medicacdo concomitante (ver
item Interagoes) e nutricdo. Em particular, como resultado dos vomitos e diarréia, a
deficiéncia de potassio pode ocorrer.

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

A furosemida pode causar reducdo na presséo sangiiinea a qual, especialmente se
pronunciada, pode causar sinais e sintomas como dificuldade na habilidade de concentracdo
e reagdo, sensacdo de cabeca vazia ou "oca”, sensacao de pressdo na cabeca, cefaléia,
tonturas, sonoléncia, fraqueza, alteracGes visuais, boca seca, intolerancia ortostatica.
Aumento na producdo urindria pode provocar ou agravar as queixas de pacientes com
obstrucdo do fluxo urinrio. Portanto, retencdo urindria aguda com possiveis complicagdes
secundarias pode ocorrer, por exemplo, em pacientes com alteracées do esvaziamento da
bexiga, hiperplasia prostatica ou estreitamento da uretra.

O tratamento com furosemida pode causar aumento nos niveis séricos de colesterol e
triglicérides. Pode haver aumentos transitdrios dos niveis de creatinina e de uréia sangiineas.
Os niveis séricos de acido Urico podem aumentar, podendo ocorrer ataques de gota.

A tolerancia a glicose pode diminuir durante o tratamento com furosemida. Em pacientes
com diabetes mellitus, este efeito pode levar a deterioracéo do controle metabolico; o diabetes
mellitus latente pode se manifestar.

Reagdes gastrintestinais como nauseas, vomitos ou diarréia podem ocorrer em casos raros.
Em casos isolados, podem se desenvolver colestase intra-hepatica, aumento nas
transaminases hepaticas ou pancreatite aguda.

Pode ocorrer também em casos raros, alteragdes na audicdo e tinido, embora geralmente de
carater transitorio, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal, hipoproteinemia
(por exemplo: sindrome nefrética).

Reacdes cutaneas e nas membranas mucosas podem ocorrer ocasionalmente, sob a forma,
por exemplo, de coceira, urticaria, outras reacdes como rash ou erupgdes bolhosas, eritema
multiforme, dermatite esfoliativa ou purpura.
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Reagdes anafilacticas ou anafilactéides graves (por exemplo, com choque) podem ocorrer
raramente.

Nefrite intersticial, vasculite ou eosinofilia sdo reacdes raras. Podem ocorrer raramente febre
ou parestesia, e ocasionalmente, fotossensibilidade.

Pode ocorrer ocasionalmente trombocwtopema Em casos raros, pode ocorrer leucopenia e,
em casos isolados, agranulocitose, anemia aplastica ou anemia hemolitica.

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

POSOLOGIA

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

0 tratamento geralmente ¢é iniciado com 20 a 80 mg por dia. A dose de manutencéo é de 20 a 40 mg
por dia.

A dose maxima depende da resposta do paciente.A duracdo do tratamento é determinada pelo médico.
Criancas

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

A posologia recomendada é de 2 mg/kg de peso corporal, até um maximo de 40 mg por dia. A duracdo
do tratamento é determinada pelo médico.

Administracao

0s comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com algum liquido e com o estémago vazio.

£ vantajoso tomar a dose didria de uma s0 vez, escolhendo-se o horario mais pratico, de tal forma que
néo fique perturbado o ritmo normal de vida do paciente pela rapidez da diurese.

A duracdo do tratamento é determinada pelo médico.

SUPERDOSE

Sintomas: o quadro clinico da superdose aguda e cronica com furosemida depende fundamentalmente
da extensdo e consequiéncias da perda de eletrdlitos e fluidos como, por exemplo, hipovolemia,
desidratacéo, hemoconcentracdo, arritmias cardiacas (incluindo blogueio A-V e fibrilacdo ventricular).
Os sintomas destas alteracdes incluem hipotensao grave (progredindo para o choque), insuficiéncia
renal aguda, trombose, estado de delirio, paralisia flacida, apatia e confusao.

Tratamento: néo se conhece antidoto especifico para a furosemida. Caso a ingestdo tenha acabado de
ocorrer, deve-se tentar limitar a posterior absorcao sistémica do principio ativo através de medidas como
lavagem gastrica ou outras com o objetivo de reduzir a absorcao (por exemplo: carvao ativado).
Alteracdes clinicamente relevantes do balanco eletrolitico e de fluidos devem ser corrigidas conjuntamente
com a prevencdo e tratamento de complicagdes sérias resultantes de distdrbios e de outros efeitos no
organismo, podendo necessitar de monitorizacdo médica intensiva geral e especifica e medidas
terapéuticas.

PACIENTES IDOSOS

Em pacientes idosos, a eliminacdo de furosemida é diminuida devido a reducdo na funcao renal.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacao, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n® 5.115

MS - 1.0181.0174
Medle Gin
Informagdes Medley

Medley S.A. Industria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP 0800 130666
CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira www.medley.com.br
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