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furosemida

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

40 mg

comprimidos

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:
Furosemida 40 mg. Embalagem com 30 comprimidos.

Composicao

Cada comprimido contém:

furosemida ............ ... 40 mg
Excipiente .8.p. ... .o 1 comprimido

(celulose microcristalina, lactose monoidratada,
povidona, silica anidra coloidal, amidoglicolato de
sédio, estearato de magnésio)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

A furosemida apresenta efeito diurético e anti-
hipertensivo, com inicio da ag¢do ocorrendo cerca de
60 minutos ap6s a administragdo do medicamento.
Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os cuidados de armazena-
mento, o medicamento apresenta prazo de validade
de 36 meses. Ndo utilize o medicamento apds o
vencimento do prazo de validade.

Gravidez e lactacao

Informar seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando. A
furosemida ndo deve ser administrada durante a
gravidez (somente se houver rigoroso controle médi-
co e por tempo reduzido) e lactagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Cuidados de administracao

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros
sem mastigar, com algum liquido e com o estoma-
go vazio. E vantajoso tomar a dose didria de uma s6
vez, escolhendo-se o hordrio mais pratico, de tal
forma que néo fique perturbado o ritmo normal de
vida do paciente pela rapidez da diurese. Siga a orien-
tacdo do seu médico, respeitando sempre o0s
horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Interrupcéo do tratamento

N&o interromper ou modificar o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagraddveis, tais como: aumento da sede, dor
de cabeca, confuséo, dores musculares, fraqueza
dos musculos ou sintomas gastrintestinais.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANGE DAS CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substancias
O médico deve ter conhecimento da medicagéo que
o0 paciente estiver tomando.

CONTRA-INDICAGOES E PRECAUGOES

Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. A furosemida nédo deve ser administra-
da durante a gravidez, somente sob rigoroso con-
trole médico e por tempo reduzido. A furosemida
nao deve ser utilizada durante a lactacéo.

A furosemida né@o deve ser usada em pacientes
com: insuficiéncia renal com falta de urina, pré-
coma e coma hepatico associado com ence-
falopatia hepatica, baixa dosagem de potassio e
so6dio no sangue, baixo volume sanguineo (com
ou sem hipotensao) ou desidratacao, hipersensi-
bilidade a furosemida ou a outras sulfonamidas e
aos demais componentes da formula.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habili-
dade e atencao podem estar prejudicadas.

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

A furosemida é um diurético de alga que produz um
efeito potente de agéo rapida e de curta durag&o.
Bloqueia o0 sistema co-transportador de Na*K*+2CI-
localizado na membrana celular luminal do ramo
ascendente da alca de Henle; portanto, a eficécia da
acao salurética da furosemida depende do farmaco
alcangar o limen tubular via um mecanismo de
transporte anionico. A agdo diurética resulta da
inibicdo da reabsor¢do de cloreto de sédio neste
segmento da alca de Henle. Como resultado, a
excregdo fracionada de sédio pode alcancar 35% da
filtragdo glomerular de sédio. Os efeitos secunddrios
do aumento da excre¢do de sddio s@o excre¢do
urindria aumentada (devido a gradiente osmético) e
aumento da secre¢ao tubular distal de potassio. A
excregdo de ions célcio e magnésio também ¢é
aumentada.

A furosemida interrompe 0 mecanismo de retorno
(“feedback”) do tlbulo glomerular da macula densa,
com o resultado de nao-atenuag&o da atividade saluréti-
ca. A furosemida causa estimulagdo dose-dependente
do sistema renina-angiotensina-aldosterona.

Na insuficiéncia cardiaca, a furosemida produz uma
reducdo aguda da pré-carga cardiaca (pela dila-
tagdo da capacidade venosa). Este efeito vascular
precoce parece ser mediado pela prostaglandina e
pressupde uma fungdo renal adequada, com ati-
vagdo do sistema renina-angiotensina e sintese
intacta de prostaglandina. Além disso, devido ao seu
efeito natriurético, a furosemida reduz a reatividade
vascular das catecolaminas que é aumentado em
pacientes hipertensivos.

A eficacia anti-hipertensiva da furosemida é atribui-
da ao aumento da excre¢do de sédio, redugdo do
volume sanguineo e redugdo da resposta vascular
do musculo liso ao estimulo vasoconstritor.
Propriedades farmacodinamicas

O efeito diurético da furosemida ocorre dentro de 15
minutos da administrag@o de uma dose intravenosa e
dentro de 1 hora da administragao de uma dose oral.
O aumento dose-dependente da diurese e natriurese
foi demonstrado em individuos sadios recebendo
doses de furosemida de 10 mg até 100 mg. A duragéo
da agdo é de aproximadamente 3 horas apés uma
dose intravenosa de 20 mg e de 3 a 6 horas ap6s uma
dose oral de 40 mg em individuos sadios.

O efeito da furosemida é reduzido caso ocorra
diminuicdo da secregdo tubular ou da ligagdo da
albumina intratubular ao farmaco.

Propriedades farmacocinéticas

A furosemida é rapidamente absorvida pelo trato
gastrintestinal. O ty4x € de 1a 1,5 hora para os com-
primidos de 40 mg. A absor¢éo do farmaco demons-
tra grande variabilidade intra e interindividual.

A biodisponibilidade da furosemida em voluntérios
sadios é de aproximadamente 50% a 70% para 0s
comprimidos. Nos pacientes, a biodisponibilidade do
farmaco é influenciada por vérios fatores, incluindo
outras doengas, podendo ser reduzida em até 30%
(por exemplo: sindrome nefrética).

A influéncia da administragdo concomitante de ali-
mentos na absor¢do da furosemida depende da
forma farmacéutica.

O volume de distribuicdo da furosemida é de 0,1 a
0,2 litro por kg de peso corpéreo, podendo ser mais
elevado dependendo da doenga conjunta.

A furosemida é fortemente ligada as proteinas plas-
méticas (mais de 98%), principalmente & albumina.
A biodisponibilidade da furosemida ndo é alterada
em pacientes com insuficiéncia renal terminal. Em
insuficiéncia renal, a eliminagdo da furosemida é
diminuida e a meia-vida prolongada; a meia-vida ter-
minal pode ser de até 24 horas em pacientes com
insuficiéncia renal grave.

Na sindrome nefrética, a redugdo na concentragéo
das proteinas plasmaticas leva a concentragdes
mais altas de furosemida livre. Por outro lado, a
eficacia de furosemida é reduzida nestes pacientes
devido a ligagdo intratubular da albumina e
diminuigdo da secregéo tubular.

A furosemida é pouco dialisdvel em pacientes sob
hemodidlise, didlise peritoneal e CAPD.

Em insuficiéncia hepatica, a meia-vida de furosemi-
da é aumentada em 30% a 90%, principalmente
devido ao maior volume de distribuicio. Adicional-
mente, neste grupo de pacientes existe uma ampla
variagdo em todos os parametros farmacocinéticos.
A eliminagdo da furosemida é diminuida devido &
reducd@o na fungdo renal em pacientes com insufi-
ciéncia cardiaca congestiva, hipertensdo grave ou
em pacientes idosos.

Em criancas prematuras ou de termo, dependendo

da maturidade dos rins, a eliminagéo de furosemida
pode estar diminuida. O metabolismo do farmaco
também ¢é reduzido caso a capacidade de glu-
curonizagao esteja prejudicada. A meia-vida terminal
¢ abaixo de 12 horas em criangas em idade pés-con-
cepgao de mais de 33 semanas. Em criangas com 2
meses ou mais, o “clearance” terminal é o mesmo
dos adultos.

INDICACOES

* Hipertens@o arterial estagios 1 e 2 (leve a moderada);

* Edema devido a disturbios cardiacos, hepaticos e
renais;

* Edema devido a queimaduras.

CONTRA-INDICAGCOES

A furosemida ndo deve ser usada em pacientes
com: insuficiéncia renal com andria, pré-coma e
coma hepatico associado com encefalopatia
hepética, hipopotassemia grave, hiponatremia
grave, hipovolemia (com ou sem hipotenséao) ou
desidratacdo, hipersensibilidade a furosemida
ou sulfonamidas e aos demais componentes da
féormula.

A furosemida néo deve ser utilizada por lactantes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O fluxo urindrio deve ser assegurado. Pacientes

com obstrucdo parcial do fluxo urindrio necessi-

tam de monitorizacédo regular, especialmente na
fase inicial do tratamento.

Uma cuidadosa vigilancia em particular se faz

necessdria nos casos de:

e pacientes com hipotensdo ou com risco
particular de pronunciada queda na pressao
arterial (por exemplo: pacientes com estenoses
significativas das artérias coronarias ou das
veias sanguineas que suprem o cérebro);

« diabetis mellitus latente ou manifesto (controle
regular da glicemia);

« gota (controle regular do acido urico);

 pacientes com insuficiéncia renal (sindrome
hepatorrenal) associada a doenca hepética
grave;

* hipoproteinemia, por exemplo, associada a sin-
drome nefrética (a furosemida pode ter seu
efeito diminuido e potencializar a ototoxici-
dade). A avaliacdo da dose é necessaria nesses
casos;

« criancas prematuras (possivel desenvolvimen-
to de calculos renais contendo calcio [nefroli-
tiase] e deposicao de sais de célcio no tecido
renal [nefrocalcinose]; a fun¢ao renal devera
ser monitorizada e devera ser realizada uma
ultra-sonografia renal);

* ltipus eritematoso sistémico.
Durante tratamento com furosemida é geralmente
recomendada a monitorizacdo regular do sddio,
potéssio e creatinina sérica; é necessaria moni-
torizacdo particular em casos de pacientes com
alto risco de desenvolvimento de alteracoes
eletroliticas ou em caso de perda adicional signi-
ficativa de fluidos (por exemplo: devido a vomitos,
diarréia ou suor intenso).

Hipovolemia ou desidratagdo, bem como qual-

quer alteracao eletrolitica ou acido - base signi-

ficativa devem ser corrigidas. Isto pode requerer

a descontinuagao temporaria da furosemida.

Gravidez e lactacao

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 amamentacéo, quando o uso de

furosemida for considerado necessario, deve-se

lembrar que a furosemida passa para o leite e

inibe a lactagao. E aconselhavel interromper a

amamentagao nesses casos.

Categoria C de risco na gravidez: Este medicamen-

to nao deve ser utilizado por mulheres gravidas

sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Associacoes desaconselhadas:

Hidrato de cloral: sensacao de calor, perspiragao, agi-
tagdo, ndusea, aumento da pressdo arterial e
taquicardia podem ser encontrados em casos isola-
dos apds a administragao intravenosa da furosemida
dentro das 24 horas da ingestao de hidrato de cloral.
Portanto, ndo é recomendado o uso concomitante de
furosemida e hidrato de cloral.

A furosemida pode potencializar a ototoxicidade de
antibiéticos aminoglicosideos e de outros farmacos
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ototéxicos. Visto que os efeitos resultantes sobre a
audicdo podem ser irreversiveis, esta combinagdo
de farmacos deve ser restrita a indicagdes vitais.

Precaucoes de uso:

Existe risco de ototoxicidade quando da administragao
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 fungéo
renal normal) e com balanco de fluidos positivo quan-
do utilizada para obter-se diurese forcada durante o
tratamento com cisplatina.

A administragdo concomitante de furosemida por via
oral e sucralfato deve ser evitada, pois o sucralfato
reduz a absorcéo intestinal de furosemida e, conse-
quentemente, seu efeito. Aguardar pelo menos um
periodo de 2 horas entre uma administragéo e outra.
A furosemida diminui a excrecao de sais de litio e
pode causar aumento dos niveis séricos de litio, resul-
tando em aumento do risco de toxicidade do litio,
incluindo aumento do risco de efeitos cardiotéxicos e
neurotdxicos do litio. Desta forma, recomenda-se que
0s niveis séricos de litio sejam cuidadosamente
monitorizados em pacientes que recebem esta com-
binagao.

Pacientes que estdo recebendo diuréticos podem
sofrer hipotensdo grave e deterioragdo da funcao
renal, incluindo casos de insuficiéncia renal, espe-
cialmente quando um inibidor da ECA ou antago-
nista do receptor de angiotensina Il é administrado
pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pela
primeira vez. Deve-se considerar a interrupgdo da
administracdo 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 antago-
nista do receptor de angiotensina II.

Associacoes a considerar:

Agentes antiinflamatorios n@o esterdides (incluindo
4cido acetilsalicilico) podem atenuar a agdo da
furosemida e sua administragdo concomitante pode
causar insuficiéncia renal aguda no caso de hipovo-
lemia ou desidratagdo pré-existente. A toxicidade do
salicilato pode ser aumentada pela furosemida.

Pode ocorrer diminuicdo do efeito da furosemida
apos administragdo concomitante de fenitoina.

A furosemida pode potencializar os efeitos nocivos
de farmacos nefrotéxicos nos rins.

O uso concomitante com corticosterdides, carbenoxo-
lona, alcaguz em grandes quantidades e uso prolonga-
do de laxantes, pode aumentar o risco de desenvolvi-
mento de hipopotassemia.

Algumas alteragdes eletroliticas (por exemplo,
hipopotassemia, hipomagnesemia) podem aumen-
tar a toxicidade de outros farmacos (por exemplo,
preparagdes de digitdlicos e farmacos que induzem
a sindrome de prolongamento do intervalo QT).

Se agentes anti-hipertensivos, diuréticos ou outros
farmacos que potencialmente diminuem a presséo
sanglinea s@o administrados concomitantemente
com a furosemida, uma queda mais pronunciada da
pressao sangliinea pode ser esperada.
Probenecida, metotrexato e outros farmacos que,
assim como a furosemida, s&o secretados significa-
tivamente 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 particu-
lar, tratamento concomitante de furosemida e outros
farmacos), isto pode levar ao aumento dos niveis
séricos e dos riscos de efeitos adversos devido a
furosemida ou & medicagéo concomitante.

Os efeitos dos antidiabéticos e medicamentos
hipertensores simpatomiméticos (ex: epinefrina,
norepinefrina) podem ser reduzidos, enquanto que
aqueles da teofilina ou relaxantes musculares do
tipo curare podem aumentar.

Insuficiéncia renal pode se desenvolver em pacien-
tes recebendo simultaneamente tratamento com
furosemida e altas doses de certas cefalosporinas.
O uso concomitante de ciclosporina A e furosemida
estd associado ao aumento do risco de artrite gotosa
subseqtiente a hiperuricemia induzida por furosemi-
da e a insuficiéncia da ciclosporina na excrecéo renal
de urato.

Pacientes de alto risco para nefropatia por radiocon-
traste tratados com furosemida demonstraram maior
incidéncia de deteriorizagdo na fungéo renal apds
receberem radiocontraste quando comparados a
pacientes de alto risco que receberam somente
hidratagéo intravenosa antes de receberem radio-
contraste.
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REACOES ADVERSAS

A furosemida pode levar a um aumento da
excrecao de sdédio e cloro e conseqiientemente
agua. Adicionalmente, fica aumentada a
excrecao de outros eletrélitos, em particular
potassio, calcio e magnésio. Disturbios eletroliti-
cos sintomaticos e alcalose metabélica podem
se desenvolver e se manifestar na forma de
déficit eletrolitico gradualmente aumentado, ou
onde, por exemplo, doses mais altas de
furosemida sdo administradas a pacientes com
funcao renal normal, como perda aguda grave de
eletrélitos.

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

O desenvolvimento de distirbios eletroliticos é
influenciado por fatores como doencas conjun-
tas (por exemplo: cirrose hepatica, insuficiéncia
cardiaca), medicacdo concomitante (ver item
Interac6es) e nutricdo. Em particular, como resul-
tado dos vOmitos e diarréia, a deficiéncia de
potassio pode ocorrer.

A acdo diurética da furosemida pode ser tao forte
que pode levar ou contribuir para hipovolemia e
desidratacdo, especialmente em pacientes
idosos. A deplecéo grave de fluidos pode levar a
hemoconcentragcdo com tendéncia ao desen-
volvimento de tromboses.

A furosemida pode causar redugdo na pressao
sanguinea, a qual, especialmente se pronuncia-
da, pode causar sinais e sintomas como dificul-
dade na habilidade de concentracdo e reacéo,
cabeca leve, sensacdo de pressdo na cabeca,
cefaléia, tonturas, sonoléncia, fraqueza, distur-
bios visuais, boca seca, intolerancia ortostatica.
Aumento na producao urindria pode provocar ou
agravar as queixas de pacientes com obstrugado
do fluxo urinério. Portanto, retencdo urinaria
aguda com possiveis complicagcdes secundarias
pode ocorrer, por exemplo, em pacientes com
distarbios do esvaziamento da bexiga, hiperpla-
sia prostatica ou estreitamento da uretra.

O tratamento com furosemida pode levar a aumen-
tos nos niveis séricos de colesterol e triglicérides.
Pode haver aumentos transitérios dos niveis de
creatinina e de uréia. A concentracao sanguinea de
acido urico é freqlientemente aumentada, podendo
levar a ataques de gota em pacientes predispostos.
A tolerancia a glicose pode diminuir durante o
tratamento com a furosemida. Em pacientes com
diabetis mellitus, este efeito pode levar a deterio-
racao do controle metabdlico; diabetis mellitus
latente pode se manifestar.

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

Podem ocorrer também, em casos raros, distur-
bios na audicéo e/ou tinitus, embora geralmente
de carater transitério, particularmente em
pacientes com insuficiéncia renal, hipoproteine-
mia (por exemplo: sindrome nefrética).

Reacdes cutdneas e nas membranas mucosas
podem ocorrer ocasionalmente, sob a forma, por
exemplo, de coceira, urticéria, outras reacoes
como “rash” ou erupgdes bolhosas, eritema mul-
tiforme, dermatite esfoliativa ou purpura.
Reacdes anafilacticas ou anafilactéides graves
como, por exemplo, choque, raramente podem
ocorrer.

Nefrite intersticial, vasculite ou eosinofilia sao
reacoes raras. Podem ocorrer raramente febre ou
parestesia e, ocasionalmente, fotossensibilidade.
Pode ocorrer ocasionalmente trombocitopenia.
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 administra-
da a criancas prematuras durante as primeiras
semanas de vida, pode aumentar o risco de per-
sisténcia de ducto de Botallo.

Tendo em vista que alguns efeitos adversos (por
exemplo: alteragbes nas figuras sanguineas,
reagdes anafilacticas ou anafilactéides graves,
reacdes cutaneas bolhosas graves) podem se
tornar, sob certas circunstancias, risco a vida, é
essencial que o médico seja informado imediata-

mente, caso reagdes repentinas ou graves ocor-
ram. Alguns efeitos adversos, tais como hipoten-
s@o pronunciada, podem prejudicar a habilidade
de concentracdo e reacdo e, portanto, cons-
tituem risco em situacoes onde essas habili-
dades sejam de particular importancia (dirigir ou
operar maquinas).

POSOLOGIA

A menos que seja prescrito de modo diferente,
recomenda-se 0 seguinte esquema:

ADULTOS:

O tratamento geralmente ¢ iniciado com 20 a 80 mg por
dia. A dose de manutengao é de 20 a 40 mg por dia.
A dose méxima depende da resposta do paciente.
CRIANGCAS:

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 cor-
poral, até um méaximo de 40 mg por dia.
Administracao

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com
algum liquido e com o estdmago vazio.

E vantajoso tomar a dose didria de uma sé vez,
escolhendo-se o hordrio mais pratico, de tal forma
que nao fique perturbado o ritmo normal de vida do
paciente pela rapidez da diurese.

A duragéo do tratamento é determinada pelo médico.

SUPERDOSAGEM

O quadro clinico da superdosagem aguda e cronica
com furosemida depende fundamentalmente da
extensdo e consequéncias da perda de eletrélitos e
fluidos como, por exemplo, hipovolemia, desidra-
tagdo, hemoconcentragdo, arritmias cardiacas
(incluindo bloqueio A-V e fibrilagdo ventricular). Os
sintomas destas alteragbes incluem hipotensédo
grave (progredindo para choque), insuficiéncia renal
aguda, trombose, estado de delirio, paralisia flacida,
apatia e confuséo.

N&o se conhece antidoto especifico para a furosemi-
da. Caso a ingestdo tenha acabado de ocorrer, deve-
se tentar limitar a posterior absorgao sistémica do
principio ativo através de medidas como lavagem
gastrica ou outras com o objetivo de reduzir a
absorcao (por exemplo: carvao ativado).

Alteragbes clinicamente relevantes do balango
eletrolitico e de fluidos devem ser corrigidas conjun-
tamente com a prevencao e tratamento de compli-
cagdes sérias resultantes de distirbios e de outros
efeitos no organismo, podendo necessitar de moni-
torizagdo médica intensiva geral e especifica e medi-
das terapéuticas.

PACIENTES IDOSOS
Em pacientes idosos, a eliminagéo de furosemida é
diminuida devido & redug&o na fungéo renal.
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