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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

DIURIT
furosemida

APRESENTAGOES
Comprimidos de 40 mg: embalagem com 20 ou 500 damngws.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:

furosemida ..........cccveevvieeennen. 40 mg
Excipientes* q.S.p:...ccccvevveiinenne 1 comprimido

*amido, goma arabica, estearato de magnésio, lettalco.
1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- hipertenséo arterial leve a moderada;

- edema devido a disturbios cardiacos, hepéticesas;

- edema devido a queimaduras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso da furosemida tem indicacdo desde o periedoatal (Benitz et al, 1995) até a idade adultae(1981) nos casos de
edema das mais variadas formas, insuficiénciaazadinducéo de diurese e crises hipertensivas.

O estudo de Magrini F et al. (1987) confirma adafia de furosemida nos casos de insuficiénciaazadt aumento da resisténcia
vascular coronariana. O estudo de Paterna S(#9@9) também mostrou, com muita propriedade,ceifh e a boa tolerabilidade
de furosemida no tratamento de 30 pacientes a¢gloltos idades entre 65 e 85 anos portadores dedigsidia cardiaca congestiva.
Este efeito também foi demonstrado no estudo dgi€koSS et al. (1998).

O beneficio e a seguranca do uso de furosemida6enmi@ncas que foram submetidas a cirurgias casdiacusaram de forma
continua o medicamento furosemida foram confirmadesstudo randomizado de Klinge JM et al. (1997).

O estudo randomizado de Van der Vorst MM et al §08nvolvendo 44 pacientes portadores de insuofi@écardiaca nos graus
Il e IV, demonstrou que furosemida via oral tamb@raficaz, mesmo em quadros graves, como os edueslvio estudo. Assim
como no estudo de Paterna S et al (1999), Eternet BT (1998) confirmaram que o uso de diurétmmao a furosemida melhora
a compensacéo cardiaca, reduz edemas e melhocartenprazo, a capacidade fisica e a qualidadéddedos pacientes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acéo

A furosemida é um diurético de alga que produz @eitoediurético potente com inicio de agéo rapiddeecurta duracéo. A
furosemida bloqueia o sistema cotransportador de<M2Cl- localizado na membrana celular luminal dmo ascendente da al¢ca
de Henle; portanto, a eficacia da acdo saluréticiuidsemida depende do farmaco alcancgar o lUnfenatuvia um mecanismo de
transporte anidnico. A acao diurética resulta dzigao da reabsorcéo de cloreto de s6dio nesteesegmda alga de Henle. Como
resultado, a excrecéo fracionada de sédio poda@c85% da filtragao glomerular de sddio. Os e$esecundarios do aumento da
excrecdo de sodio sdo excrecdo urinaria aumerdagal¢ ao gradiente osmético) e aumento da sectabatar distal de potassio.
A excregdo de fons célcio e magnésio também é aadeer furosemida interrompe o mecanismo de ret@ieadback) do tubulo
glomerular da méacula densa, com o resultado deatéfiacdo da atividade salurética. A furosemidaac@stimulacdo dose-
dependente do sistema renina-angiotensina-aldostero

Na insuficiéncia cardiaca, a furosemida produz wedacdo aguda da pré-carga cardiaca (pela dilattig@apacidade venosa).
Este efeito vascular precoce parece ser mediadprpstaglandina e pressupde uma fungéo renal adeqoa ativagdo do sistema
renina-angiotensina e sintese de prostaglandirmetint Além disso, devido ao seu efeito natriurétezdfurosemida reduz a
reatividade vascular das catecolaminas, que é ddeea pacientes hipertensos. A eficacia anti-lépsiva da furosemida é
atribuida ao aumento da excrecdo de sédio, reddgamlume sanguineo e reducdo da resposta do rolksalvascular ao
estimulo vasoconstritor.

Propriedades farmacodinamicas

O efeito diurético da furosemida ocorre dentro Beriinutos apds a administragcdo da dose intravemaktro de 1 hora apés a
administracéo da dose oral.

O aumento dose-dependente da diurese e natriwmese flemonstrados em individuos sadios receberss die furosemida de 10
mg até 100 mg. A duragéo da agéo é de aproximadarBdioras apds uma dose intravenosa de 20 m@adehoras ap6s uma
dose oral de 40 mg em individuos sadios. O efatdudosemida é reduzido, caso ocorra diminuicdsetaecao tubular ou da
ligacdo da albumina intratubular ao farmaco.

Propriedades farmacocinéticas
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A furosemida é rapidamente absorvida pelo tratdrgagestinal. O T méax é de 1 a 1,5 horas paraocospcimidos de 40 mg. A
absorcdo do farmaco demonstra grande variabilidt#d® e interindividual. A biodisponibilidade darfisemida em voluntarios
sadios é de aproximadamente 50% a 70% para os iooichgs. Em pacientes, a biodisponibilidade do faoné influenciada por
vérios fatores incluindo doengas de base, e podeesezida a 30% (por exemplo, na sindrome nef}tié influéncia da
administracdo concomitante de alimentos na absalgdorosemida depende da forma farmacéutica.

O volume de distribuicdo de furosemida é de 0,]12alibos por kg de peso corpéreo. O volume deribistdo pode ser maior
dependendo da doenca de base. A furosemida lijersemente as proteinas plasmaticas (mais de 9p%)cipalmente a
albumina. A furosemida é eliminada principalmenge farma de farmaco inalterado, primariamente peleregdo no tdbulo
proximal. Apés administragdo intravenosa, 60 a Haftlose de furosemida é excretada desta forma.té@béfiéo glucurénico da
furosemida equivale a 10 a 20% das substanciapesmlas na urina. O restante da dose é excretadez®s, provavelmente apos
secrecdo biliar. A furosemida é excretada no Ieiéeerno. A furosemida atravessa a barreira pladcareaé transferida ao feto
lentamente. Por esta razao, observa-se no fetsecém-nascido as mesmas concentracdes de fur@sqoecha mae.

Populacgdes especiais

Insuficiéncia renal

A biodisponibilidade da furosemida ndo é alterada gacientes com insuficiéncia renal terminal. Emufitiéncia renal, a
eliminacdo de furosemida € diminuida e a meia-piddongada; a meia-vida terminal pode ser de atko?ds em pacientes com
insuficiéncia renal severa. Na sindrome nefréticeeducéo na concentragcdo das proteinas plasmieaa concentracdes mais
altas de furosemida livre. Por outro lado, a efecdte furosemida é reduzida nestes pacientes devidgacao intratubular da
albumina e diminui¢do da secregdo tubular. A furdde é pouco dialishdvel em pacientes sob hemoejaigilise peritoneal e
CAPD (Dialise Peritonial Ambulatorial Continua)

Insuficiéncia Hepética

Em insuficiéncia hepatica, a meia-vida de furosemédaumentada em 30% a 90%, principalmente dewidmaior volume de
distribuicdo. Além disso, neste grupo de pacieetéste uma ampla variagdo em todos os parametmsdacinéticos.

Idosos, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipséte severa em pacientes com insuficiéncia cardiaegestiva, hipertenséo
severa ou em pacientes idosos, a eliminacéo dedimida é diminuida devido a reducéo na fungéo.renal

Pacientes pediatricos

Em criangas prematuras ou nascidas a termo, depgmde maturidade dos rins, a eliminagéo de furmepode estar diminuida.
O metabolismo do farmaco também é reduzido casapac@ade de glucuronizagédo da crianca estejadicefia. A meia-vida
terminal € menor do que 12 horas em criancas cosdea83 semanas de idade pds-concepgdo. Em @ieoge2 meses ou mais,
o clearance terminal € o0 mesmo dos adultos.

4. CONTRAINDICAGOES

DIURIT néo deve ser usado em pacientes com:

- insuficiéncia renal com anuria;

- pré-coma e coma associado a encefalopatia hapatic

- hipopotassemia severa;

- hiponatremia severa;

- hipovolemia (com ou sem hipotenséo) ou desidéatag

- hipersensibilidade a furosemida, as sulfonamidaa qualquer componente da férmula.
Este medicamento é contraindicado para uso por laattes.

N&o hé contraindicacao relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O fluxo urinario deve ser assegurado. Em pacieotes obstrugdo parcial do fluxo urinario (por exemn@m pacientes com
alteracGes de esvaziamento da bexiga, hiperplas&tépica ou estreitamento da uretra), a producweatada de urina pode
provocar ou agravar a doenca. Deste modo, estésnfec necessitam de monitorizagdo cuidadosa, iabpeante durante a fase
inicial do tratamento.

O tratamento com DIURIT necessita de supervisdoaaéegular. O monitoramento cuidadoso é particudmte necessario em
pacientes com:

- hipotenséo

- indesejavel diminuicdo pronunciada na pressaeriaktconstituir-se-ia em um risco especial (esteroses significantes de
artérias coronarias ou de vasos cerebrais);

- diabetes mellitus latente ou manifesta;

- gota ou hiperuricemia (controle regular de &cidoo);

- sindrome hepatorenal, isto €, comprometimentoiigio renal associado com doenga hepatica severa;

- hipoproteinemia, ex.: associada a sindrome ne&r6fo efeito da furosemida pode ser atenuado e atatoxicidade
potencializada). E recomendada a titulagio cuigadas doses da furosemida.

Durante tratamento com furosemida é geralmenterresdada a monitorizag&o regular dos niveis de spdidssio e creatinina
séricos; € necessaria monitorizacdo particularmenigadosa em casos de pacientes com alto riscdesenvolvimento de
alteragGes eletroliticas ou em caso de perda adiceignificativa de fluidos (por exemplo, devidos@mitos, diarreia ou suor
intenso). Hipovolemia ou desidratagdo, bem comdggea alterac&o eletrolitica ou acido — base sigatizas devem ser corrigidas.
Isto pode requerer a descontinuagéo temporariardagmida.

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar matégfgéio de lGpus eritematoso sistémico.

Gravidez e lactacéo

A furosemida atravessa a barreira placentariaaRiort ndo deve ser administrada durante a gra@deenos que estritamente
indicada e por curtos periodos de tempo. O tratemtkirante a gravidez requer monitorizagéo do aresto fetal.

A furosemida passa para o leite e pode inibir tatd®. As mulheres ndo devem amamentar se estisgrdo tratadas com
furosemida.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este edicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gr&das sem orientagéo
médica.
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Populagdes especiais

Pacientes idosos

A eliminacéo de furosemida é diminuida devido &i¢éd na funcéo renal.

A acdo diurética da furosemida pode levar ou domirripara hipovolemia e desidratagdo, especialmemigacientes idosos. A
deplecéo grave de fluidos pode levar a hemocorazgdrcom tendéncia ao desenvolvimento de tromboses.

Criancas

O monitoramento cuidadoso € necessario em criapgasiaturas devido ao possivel desenvolvimento deolii@se e
nefrocalcinose; a fungéo renal devera ser monédéaz devera ser realizada uma ultrassonograf ren

Caso a furosemida seja administrada a criancasapuesms durante as primeiras semanas de vida, podengar o risco de
persisténcia de ducto @etallo.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos ou o maquinas

Alguns efeitos adversos (como queda acentuadasjddes da pressdo sanguinea) podem prejudicarazidaple do paciente em se
concentrar e reagir e, portanto, constitui um risgosituacdes em que suas habilidades s&o especfalimportantes, como dirigir
ou operar maquinas.

Sensibilidade cruzada

Pacientes hipersensiveis (alérgicos) a antibiétitmsipo sulfonamidas ou sulfoniluréias podem agrew sensibilidade cruzada
com o medicamento.

Este medicamento pode causaioping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento — Medicamento

Associacdes desaconselhadas

Hidrato de cloral sensagéo de calor, perspiragdo, agitacdo, nduseanto da pressdo arterial e taquicardia podenrascem
casos isolados ap6s a administracéo intravenofiaasemida dentro de 24 horas da ingestdo de bideatloral. Portanto, nédo é
recomendado o uso concomitante de furosemida atbide cloral.

Antibiéticos aminoglicosidicos e outros medicamentiue podem causar ototoxicidade: a furosemida mpamdencializar a
ototoxicidade de antibiticos aminoglicosidicosesaditros farmacos ototdxicos, visto que os efaiéssitantes sobre a audigdo
podem ser irreversiveis. Esta combinacao de farsndeee ser restrita & indicagdo médica.

Precaucdes de uso

Cisplatina existe risco de ototoxicidade quando da admini@traconcomitante de cisplatina e furosemida. Aléstodia
nefrotoxicidade da cisplatina pode ser aumentasia adurosemida ndo seja administrada em baixa&s dpsr exemplo, 40 mg em
pacientes com funcéo renal normal) e com balan¢Budios positivo quando utilizada para obter-seree forcada durante o
tratamento com cisplatina.

Sucralfato a administragdo concomitante de furosemida poongdhe sucralfato deve ser evitada, pois o0 sucteatéaluz a absorgéo
intestinal da furosemida e, consequentemente, feén.eAguardar pelo menos um periodo de 2 horag ema administracdo e
outra.

Sais de litio: a furosemida diminui a excrecéo dis de litio e pode causar aumento dos niveisoséde litio, resultando em
aumento do risco de toxicidade do litio, incluirelomento do risco de efeitos cardiotdxicos e newitté do litio. Desta forma,
recomenda-se que o0s niveis séricos de litio sejgsadosamente monitorizados em pacientes que moekta combinacéo.
Medicamentos inibidores da ECA: pacientes que estéebendo diuréticos podem sofrer hipotensdo sevedeterioracdo da
funcéo renal, incluindo casos de insuficiéncia keaspecialmente quando um inibidor da ECA ou amgsga do receptor de
angiotensina Il € administrado ou tem sua dose aiate pela primeira vez. Deve-se considerar ariiedio da administracdo da
furosemida temporariamente ou ao menos reduzirsa de furosemida por 3 dias antes de iniciar artrahto com ou antes de
aumentar a dose de um inibidor da ECA ou antagodisteceptor de angiotensina Il.

Risperidona: em estudos placebo controlados coperitona em pacientes idosos com deméncia, umar rimgidéncia de
mortalidade foi observada em pacientes tratados foomsemida mais risperidona (7,3%: idade médi8@anos, entre 75 — 97
anos) quando comparados com pacientes tratadositgoowen risperidona (3,1%: idade média de 84 ardse 70 — 96 anos) ou
somente furosemida (4,1%, idade média de 80 ant® €7-90 anos). O uso concomitante de risperidona outros diuréticos
(principalmente diuréticos tiazidicos usados eméaedbse) nédo foi associado com achados semelhantes.

Nao foi identificado um mecanismo patofisioldgicarg explicar este achado, e ndo foi observado wrépaonsistente para a
causa das mortes. Todavia, cautela deve ser adetadariscos e beneficios desta combinagdo ouatariento com outros
diuréticos potentes devem ser considerados antefedado de uso. Ndo houve aumento na incidéncimaltalidade entre
pacientes usando outros diuréticos, assim comaaantiento concomitante com risperidona. Indepeedestite do tratamento, a
desidratac&o foi um fator de risco geral de mataale e, portanto, deve ser evitada em pacientessdmm deméncia.
Associagdes a considerar

Anti-inflamatérios néo-esteroidais (AINEs): agentasti-inflamatdrios ndo esteroidais (incluindo acidcetilsalicilico) podem
atenuar a ac¢éo da furosemida e sua administrag@ommitante pode causar insuficiéncia renal agudeaso de hipovolemia ou
desidratacéo pré-existente. Em pacientes com higgove ou desidratacdo, a administracio de AINE® padisar uma diminuigao
aguda da funcéo ren® toxicidade do salicilato pode ser aumentada foetzsemida.

Fenitoina: pode ocorrer diminui¢éo do efeito d@femida ap6s administragdo concomitante de feaitoin

Farmacos nefrotoxicoa furosemida pode potencializar os efeitos noadileoErmacos nefrotoxicos nos rins.

Corticosteroides, carbenoxolona, alcaguz e laxamteasso concomitante de furosemida com corticostespidarbenoxolona e
alcaguz em grandes quantidades e o uso prolongaldaa@htes, pode aumentar o risco de desenvolvintenhipopotassemia.
Outros medicamentos, por exemplo, preparacfes gigldios e medicamentos que induzem a sindrompralengamento do
intervalo QT: algumas alterac@es eletroliticas @@mplo, hipopotassemia, hipomagnesemia) podererstama toxicidade destes
farmacos.

Se agentes anti-hipertensivos, diuréticos ou odéngeacos que potencialmente diminuem a pressagussea sdo administrados
concomitantemente com a furosemida, uma quedapraisinciada da presséo sanguinea pode ser esperada.

Probenecida, metotrexato e outros farmacos quien @ssno a furosemida, sdo secretados significatvaenpor via tubular renal,
podem reduzir o efeito da furosemida. Por outro,Jadfurosemida pode diminuir a eliminac&o renakde farmacos. Em caso de
tratamento com altas doses (em particular, de affitlbosemida e outros farmacos), pode haver aundogmiveis séricos e dos
riscos de efeitos adversos devido a furosemidarmadica¢do concomitante.
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Antidiabéticos e medicamentos hipertensores simpatéticos (ex:epinefrina, norepinefrina): Os efeittestes farmacos podem
ser reduzidos quando administrados com furosemida.

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

Cefalosporinas: insuficiéncia renal pode se dedeervem pacientes recebendo simultaneamente tratarnem furosemida e altas
doses de certas cefalosporinas.

Ciclosporina A o uso concomitante de ciclosporina A e furosemisi& essociado com aumento do risco de artrite gotos
subsequente a hiperuricemia induzida por furosema@ansuficiéncia da ciclosporina na excregaol @@arato.

Radiocontraste: pacientes de alto risco para natieopor radiocontraste tratados com furosemidaodstraram maior incidéncia
de deteriorizacdo na funcédo renal apo6s receberdiocomtraste quando comparados a pacientes deisdm que receberam
somente hidratagdo intravenosa antes de recebadiocontraste.

Medicamento — Alimento

Pode ocorrer alteracéo da absorgao de furosematalqiadministrada com alimentos, portanto, recomsrdjue os comprimidos
sejam tomados com o estdbmago vazio.

Medicamento — Exame laboratoriais

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre réeiréiecia de furosemida em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
DIURIT comprimidos deve ser armazenado em temperambiente (15-30°C) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
DIURIT comprimidos apresenta-se como um comprinbicmco, circular, plano, com vinco unilateral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose deve ser a menor possivel para atingirimefesejado.

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

E vantajoso tomar a dose diaria de uma sé vezlhesuin-se o horario mais prético, de tal forma i@ fique perturbado o ritmo
normal de vida do paciente pela rapidez da diurese.

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

Adultos:

O tratamento geralmente € iniciado com 20 a 80 onglia. A dose de manutengéo é de 20 a 40 mg por di

A dose méaxima depende da resposta do paciente.

A duragao do tratamento é determinada pelo médico.

Criangas:

Se possivel, a furosemida deve ser administradeiparal para lactentes e criangas abaixo de @5 de idade.

A posologia recomendada € de 2 mg/kg de peso @yadé um méaximo de 40 mg por dia. A duracéo a@tnento é determinada
pelo médico.

N&o ha estudos dos efeitos de DIURIT administraatovias ndo recomendadas. Portanto, por segurapgeaggarantir a eficacia
deste medicamento, a administracédo deve ser sopantéa oral.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quamdiogvel:

Reacao muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100<e1/10)

Reacao incomum (> 1/1.006<€1/100)

Reacdao rara (> 1/10.006<&/1.000)

Reag&o muito rara(1/10.000)

Desconhecido: ndo pode ser estimada por dadosndligim

Disturbios metabdlico e nutricional (ver item ADVERNCIAS E PRECAUCOES)

Muito Comum: distlrbios eletroliticos (incluindmsmaticos), desidratagdo e hipovolemia, especigknem pacientes idosos,
aumento nos niveis séricos de creatinina e trigties.

Comum: hiponatremia, hipocloremia, hipocalemia, entm nos niveis séricos de colesterol e acido Jcitses de gota e aumento
no volume de urinario.

Incomum: tolerancia a glicose diminuida; o diabeteslitus latente pode se manifestar. (Ver item ARTENCIAS E
PRECAUCOES).

Desconhecido: hipocalcemia, hipomagnesemia, aunmegamiveis séricos de ureia e alcalose metab&@icalrome de Bartter no
contexto de uso inadequado e/ou a longo prazordaeinida.

Distarbios vasculares

Muito comum (para infusdo intravenosa): hipotenséoluindo hipotensdo ortostatica (ver item ADVERTEINS E
PRECAUCOES).
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Raro: vasculite.

Desconhecido: trombose

Distarbios renal e urinario

Comum: aumento no volume urinario

Raro: nefrite tubulointersticial

Desconhecido: aumento nos niveis de sodio e clor@tarina; retengdo urinaria (em pacientes comraf#h parcial do fluxo
urinario); nefrocalcinose/nefrolitiase em crianpasmaturas (ver item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)ériaia renal (ver
item INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Distlrbios gastrintestinais

Incomum: nauseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda.

Disturbios hepato-biliares

Muito raro: colestase, aumento nas transaminases.

Distarbios auditivos e labirinto

Incomum: alteragBes na audi¢do, embora geralmenteaihter transitorio, particularmente em pacieotes insuficiéncia renal,
hipoproteinemia (por exemplo: sindrome nefrétidaueguando furosemida intravenosa for administragiedamente. Casos de
surdez, algumas vezes irreversivel, foram repostagds administracéo oral ou IV de furosemida.

Muito raro: tinido.

Distlrbios no tecido subcutaneo e pele

Incomum: prurido, urticaria, rashegermatites bolhosas, eritema multiforme, penfigodFmatite esfoliativa, parpura, reacdo de
fotossensibilidade.

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson, necejlidérmica toxica, PEGA (Pustulose Exantematieaelizada Agudae
DRESS (rash ao farmaco com eosinofilia e sintons8mnsicos)

Distarbios do sistema imune

Raro: reagdes anafilaticas ou anafilactoides se\(pa exemplo, com choque).

Desconhecido: agravamento ou inicio de manifestdedapus eritematoso sistémico.

Distarbios do sistema nervoso

Raro: parestesia.

Comum: encefalopatia hepética em pacientes corfigiéncia hepatocelular (ver item CONTRAINDICACOES)

Distarbios do sistema linfatico e sanguineo

Comum: hemoconcentragéo

Incomum: trombocitopenia.

Raro: leucopenia, eosinofilia.

Muito raro: agranulocitose, anemia aplastica ouraademolitica.

Distlrbios congénito e genético/familiar

Desconhecido: risco aumentado de persisténcia dto darterioso quando furosemida for administraderiangas prematuras
durante as primeiras semanas de vida.

Distlrbios gerais

Raro: febre.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

O quadro clinico da superdose aguda e cronica oomsdmida depende fundamentalmente da extensawsequencias da perda
de eletrdlitos e fluidos como, por exemplo, hipewola, desidratagdo, hemoconcentracéo, arritmiaacas (incluindo bloqueio

A-V e fibrilacdo ventricular). Os sintomas destitera¢des incluem hipotenséo severa (progredinda glaoque), insuficiéncia

renal aguda, trombose, estado de delirio, pardléiala, apatia e confuséo.

Tratamento

N&o se conhece antidoto especifico para a furosei@iako a ingestédo tenha acabado de ocorrer, dereetar limitar a posterior

absorgéo sistémica do principio ativo através ddigdae como lavagem géstrica ou outras com o objefvreduzir a absorgéo (por
exemplo: carvéo ativado).

Alteracdes clinicamente relevantes do balancoaddittto e de fluidos devem ser corrigidas conjurgata com a prevencéo e
tratamento de complicacdes sérias resultantesstigrliibs e de outros efeitos no organismo, podeedessitar de monitorizacédo
médica intensiva geral e especifica e medidaséataps.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.
II) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0051
Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias - CRF-SP 4833

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8d6G
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por: NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LT DA.
Rua das Perobeiras, n° 1422 — Sao Paulo/SP
CEP: 05.879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/ notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
o o ~
Data. do N f:lo Assunto Data_do N _do Assunto Data d? Itens de Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
08/04/14 0262959/14-3 10457- _— _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 40 MG COM CT BL AL
SIMILAR - medicamento é PLAS LAR X 20
Inclus3o indicado?
A .Como este . 40 MG COM CT BL AL
Inicial de medicamento PLAS LAR X 500 (EMB
Texto de funciona? HOSP)
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este

medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
. 0 que fazer se
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alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?

. Indicagdes
. Resultados de
eficacia

. Caracteristicas
farmacoldgicas

. Contra -

indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose
26/03/2015 10450 - 12/03/2015 (10451) - 12/03/2015 | 4. O que devo VP/VPS . 40 MG COM CT BL AL
SIMILAR MEDICAMENTO saber antes de PLAS LAR X 20
NOVO _ u_sar este
e ~ medicamento? / 40 MG COM CT BL AL
de Alteracdo Notificacao de 5. Adverténcias PLAS LAR X 500 (EMB
de Texto de Alteracao de e Precaugoes HOSP)
Texto de Bula 6. Como devo
Bula RDC - RDC 60/12 usar este

60/12 medicamento?

8. Quais os
males que este
medicamento

pode causar? /
9. Reagdes
Adversas

Notificagao




