LFM-FUROSEMIDA

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS SIMPLES
40mg



: LFM-FUROSEMIDA 40MG

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:
LFM-FUROSEMIDA 40 mg
DCB: FUROSEMIDA

APRESENTACOES:
Formas Farmacéuticas: Comprimido simples de 40 Gagla caixa contém 500 comprimidos.

“USO ORAL".
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO
Cada comprimido de LFM-Furosemida contém 40 mgudasemida.
Excipientes: manitol oral, amido de milho, estea magnésio, talco R2BL.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

* hipertenséo arterial leve a moderada;

» edema devido a distarbios cardiacos, hepaticenas.
» edema devido a queimaduras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso da Furosemida tem indicacdo desde o perieatwatal (Benitz et al, 1995) até a idade adultae(31981) nos casos
de edema das mais variadas formas, insuficiénctiaza, inducdo de diurese e crises hipertensivastudo de Magrini F
et al. (1987) confirma a eficacia de furosemida nasos de insuficiéncia cardiaca e aumento datéesia vascular
coronariana. O estudo de Paterna S. et al (198#)&m mostrou, com muita propriedade, a eficacid@aatolerabilidade de
furosemida no tratamento de 30 pacientes adulms, idades entre 65 e 85 anos portadores de irfsufiei cardiaca
congestiva. Este efeito também foi demonstradoshade de Gottlieb SS et al. (1998). O beneficioseguranga do uso de
furosemida em 46 criancas que foram submetidasuagiEs cardiacas e usaram de forma continua ocaménto
furosemida foram confirmadas no estudo randomizied&linge JM et al. (1997). O estudo randomizadd/de der Vorst
MM et al (2006), envolvendo 44 pacientes portadatesinsuficiéncia cardiaca nos graus lll e IV, destmu que
furosemida via oral também é eficaz, mesmo em @sagiraves, como os envolvidos no estudo. Assim coonestudo de
Paterna S et al (1999), Eterno FT et al. (1998)icnaram que o uso de diuréticos como a furosenmadhora a
compensacdo cardiaca, reduz edemas e melhorajenprazo, a capacidade fisica e a qualidade deddd pacientes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acdo

A furosemida é um diurético de alca que produz teticediurético potente com inicio de acéo rapidteecurta duracédo. A
furosemida bloqueia o sistema cotransportador deKMACI- localizado na membrana celular luminal dmo ascendente
da alca de Henle; portanto, a eficacia da acaoéima da furosemida depende do farmaco alcanifamen tubular via um
mecanismo de transporte aniénico. A acéo diuréésalta da inibicdo deeabsorgdo de cloreto de sodio neste segmento da
alca de Henle. Como resultado, a excregdo fracankdsddio pode alcangar 35% da filtracdo glomersasddio. Os
efeitos secundarios do aumento da excregdo de sadiexcrecdo urindria aumentada (devido ao grtad@smotico) e
aumento da secrecéo tubular distal de potassiac/eedo de ions calcio e magnésio também é aunzentad

A furosemida interrompe o mecanismo de retofaedback do tibulo glomerular da macula densa, com o ta&dolde ndo
atenuacdo da atividade salurética. A furosemidasacaestimulacdo dose-dependente do sistema renjiatearsina-
aldosterona.

Na insuficiéncia cardiaca, a furosemida produz wethicdo aguda da pré-carga cardiaca (pela diladg&mpacidade
venosa). Este efeito vascular precoce parece sdgiadtepor prostaglandina e pressupfe uma funcé eelequada com
ativacdo do sistema renina-angiotensina e sinteggabtaglandina intacta. Além disso, devido aoedeito natriurético, a
furosemida reduz a reatividade vascular das catatobs, que é elevada em pacientes hipertensos.

A eficacia anti-hipertensiva da furosemida é afdbuao aumento da excregdo de sddio, redugdo dengosanguineo e
reducdo da resposta do musculo liso vascular &m@stvasoconstritor.



Propriedades farmacodinamicas

O efeito diurético da furosemida ocorre dentro Bariinutos apds a administracdo da dose intravemaiemntro de 1 hora
apo6s a administracdo da dose oral.

O aumento dose-dependente da diurese e natriwiedemionstrado em individuos sadios recebendo diess@gosemida de
10 mg até 100 mg. A duragdo da agdo é de aproximemta 3 horas apos uma dose intravenosa de 20de@e 6 horas
apo6s uma dose oral de 40 mg em individuos sadios.

O efeito da furosemida é reduzido, caso ocorrardiigio da secrecdo tubular ou da ligagdo da alluminatubular ao
farmaco.

Propriedades farmacocinéticas

A furosemida é rapidamente absorvida pelo trattrgasestinal. O Tméax é de 1 a 1,5 horas para agpcmidos de 40 mg.
A absorc¢do do farmaco demonstra grande variab#idlatta e interindividual.

A biodisponibilidade da furosemida em voluntarieslies é de aproximadamente 50% a 70% para os aoidps. Em
pacientes, a biodisponibilidade do farmaco é imftigda por varios fatores incluindo doencas de,lmpede ser reduzida a
30% (por exemplo, na sindrome nefrotica).

A influéncia da administracdo concomitante de atitoe na absorgéo da furosemida depende da formadéutica.

O volume de distribuicao de furosemida é de 0,12alifos por kg de peso corporeo. O volume deribisicdo pode ser
maior dependendo da doenca de base.

A furosemida liga-se fortemente as proteinas plsasa(mais de 98%), principalmente a albumina.

A furosemida é eliminada principalmente na formdaenaco inalterado, primariamente pela secrecétiimalo proximal.
Apés administracdo intravenosa, 60 a 70% da doderdeemida € excretada desta forma. O metabdlitougbnico da
furosemida equivale a 10 a 20% das substanciapesdas na urina. O restante da dose é excretagldenas,
provavelmente apés secrecao biliar.

A furosemida é excretada no leite materno. A furoda atravessa a barreira placentaria e é tradafen feto lentamente.
Por esta razéo, observa-se no feto e no recémdpaasimesmas concentra¢des de furosemida que na mée

Populactes especiais

Insuficiéncia renal: A biodisponibilidade da furosemida ndo é alteradlapacientes com insuficiéncia renal terminal. Em
insuficiéncia renal, a eliminacao de furosemidandéirtiida e a meia-vida prolongada; a meia-vida iesirpode ser de até
24 horas em pacientes com insuficiéncia renal aever

Na sindrome nefrética, a reducao na concentrac@mbdeinas plasmaticas leva a concentracfes ftessde furosemida
livre. Por outro lado, a eficacia de furosemidaedurzida nestes pacientes devido a ligacao intritulola albumina e
diminuicdo da secrecao tubular. A furosemida é palialisavel em pacientes sob hemodialise, diflestoneal e CAPD
(Didlise Peritonial Ambulatorial Continua)

Insuficiéncia Hepéatica: Em insuficiéncia hepética, a meia-vida de furosendicaumentada em 30% a 90%, principalmente
devido ao maior volume de distribuicdo. Além disseste grupo de pacientes existe uma ampla variegadodos os
parametros farmacocinéticos.

Idosos, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipsée severa.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congedtipertensdo severa ou em pacientes idosos, analifio de furosemida
€ diminuida devido a reducéo na funcéo renal.

Pacientes pediatricosEm criancas prematuras ou nascidas a termo, depdmdia maturidade dos rins, a eliminacéo de
furosemida pode estar diminuida. O metabolismoadmdico também é reduzido caso a capacidade derghizacdo da
crianca esteja prejudicada. A meia-vida terminaledor do que 12 horas em criangas com mais den3@nses de idade pés-
concepcgao. Em criancas com 2 meses ou mais, adolesl’ terminal € o mesmo dos adultos.

4. CONTRAINDICACOES

LFM-Furosemida ndo deve ser usado em pacientes com:

« insuficiéncia renal com andria;

* pré-coma e coma associado a encefalopatia hapatic

* hipopotassemia severa;

* hiponatremia severa;

* hipovolemia (com ou sem hipotensao) ou desidéatac

« hipersensibilidade a furosemida, as sulfonamidaa qualquer componente da formula.

“Este medicamento é contraindicado para uso por ldantes.”
“N&o héa contraindicacdo relativa a faixas etarias.”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



O fluxo urinario deve ser assegurado. Em paciesaesobstrucéo parcial do fluxo urinario (por exemngm pacientes com
alteracdes de esvaziamento da bexiga, hiperplesstdtica ou estreitamento da uretra), a produgé&eatada de urina pode
provocar ou agravar a doenga. Deste modo, esté&nfps necessitam de monitorizagdo cuidadosa, iabpeote durante a
fase inicial do tratamento.

O tratamento com furosemida necessita de superviggdica regular. O monitoramento cuidadoso é paatimente
necessario em pacientes com:

* hipotenséo

« indesejavel diminuicdo pronunciada na pressa@wialiconstituir-se-ia em um risco especial (egteroses significantes de
artérias coronarias ou de vasos cerebrais);

* diabetes mellitus latente ou manifesta;

* gota ou hiperuricemia (controle regular de acidoo);

« sindrome hepatorenal, isto é, comprometimentinigho renal associado com doenca hepatica severa;

* hipoproteinemia, ex.: associada a sindrome nefrdo efeito da furosemida pode ser atenuado eotmtaxicidade
potencializada). E recomendada a titulagéo cuidadas doses da furosemida.

Durante tratamento com furosemida € geralmententendada a monitorizacédo regular dos niveis de s@dissio e
creatinina séricos; € necessaria monitorizagcdoicptmente cuidadosa em casos de pacientes camriatto de
desenvolvimento de alteragfes eletroliticas ou aso cle perda adicional significativa de fluidosr(premplo, devido a
vomitos, diarreia ou suor intenso). Hipovolemiadasidratagdo, bem como qualquer alteracéo el&eobu acido — base
significativas devem ser corrigidas. Isto pode ezqua descontinuagéo temporaria da furosemida.

Gravidez e lactacéo

A furosemida atravessa a barreira placentaria.aRmrt ndo deve ser administrada durante a grawwdezenos que
estritamente indicada e por curtos periodos dede@pratamento durante a gravidez requer mon#ég#éia do crescimento
fetal.

A furosemida passa para o leite e pode inibir &t@#®. As mulheres ndo devem amamentar se estisenao tratadas com
furosemida.

“Categoria de risco na gravidez: categoria C. Estenedicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem
orientacdo médica.”

Populactes especiais

Pacientes idosos

A eliminacéo de furosemida é diminuida devido aicéé na funcédo renal.

A acdo diurética da furosemida pode levar ou douitripara hipovolemia e desidratacao, especialmamtpacientes idosos.
A deplecao grave de fluidos pode levar a hemocdragio com tendéncia ao desenvolvimento de trorsbose

Criancas

O monitoramento cuidadoso € necessario em crigmganaturas devido ao possivel desenvolvimento deliiase e
nefrocalcinose; a funcéo renal devera ser mon#édeaz devera ser realizada uma ultrassonografi @aso a furosemida
seja administrada a criangas prematuras duramerasiras semanas de vida, pode aumentar o risperdésténcia de ducto
de Botallo.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos ou opsr maquinas

Alguns efeitos adversos (como queda acentuada ejflet da pressdo sanguinea) podem prejudicar acicage do
paciente em se concentrar e reagir e, portantatit@inum risco em situacdes em que suas habilglade especialmente
importantes, como dirigir ou operar maquinas.

Sensibilidade cruzada
Pacientes hipersensiveis (alérgicos) a antibiotdmgipo sulfonamidas ou sulfoniluréias podem agmem sensibilidade
cruzada com o medicamento.

“Este medicamento pode causar doping.”
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento — Medicamento

Associacdes desaconselhadas

« Hidrato de cloralsensacao de calor, perspiracao, agitacao, nauseanto da pressao arterial e taquicardia podenrarcor
em casos isolados apés a administracdo intravettedarosemida dentro de 24 horas da ingestdo datbide cloral.
Portanto, ndo é recomendado o uso concomitanterdeeimida e hidrato de cloral.

* Antibidticos aminoglicosidicos e outros medicaitnsmgue podem causar ototoxicidade: a furosemida potencializar a
ototoxicidade de antibidticos aminoglicosidicos ee alitros farmacos ototoxicos, visto que os efeiézsitantes sobre a
audicao podem ser irreversiveis. Esta combinacdardecos deve ser restrita a indicagdo médica.
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Precaucdes de uso

» Cisplatina existe risco de ototoxicidade quando da admini&trapncomitante de cisplatina e furosemida. Aléstodia
nefrotoxicidade da cisplatina pode ser aumentasga adurosemida ndo seja administrada em baixasdpsr exemplo, 40
mg em pacientes com fung&o renal normal) e cormbalde fluidos positivo quando utilizada para olseediurese forcada
durante o tratamento com cisplatina.

» Qucralfato a administracdo concomitante de furosemida poordae sucralfato deve ser evitada, pois 0 sudcattduz a
absorcéo intestinal da furosemida e, consequenterssu efeito. Aguardar pelo menos um periodo Her@s entre uma
administracdo e outra.

* Sais de litio: a furosemida diminui a excrecaadis de litio e pode causar aumento dos niveioséde litio, resultando
em aumento do risco de toxicidade do litio, inal@imumento do risco de efeitos cardiotdxicos eatéxicos do litio. Desta
forma, recomenda-se que 0s niveis séricos dedéjam cuidadosamente monitorizados em pacientesepabem esta
combinacéo.

» Medicamentos inibidores da ECA: pacientes quécestcebendo diuréticos podem sofrer hipotenséeraevdeterioragcao
da funcéo renal, incluindo casos de insuficiénerel, especialmente quando um inibidor da ECA dagamista do receptor
de angiotensina Il é administrado ou tem sua doseeatada pela primeira vez. Deve-se consideratearipgdo da
administracdo da furosemida temporariamente ou ewomreduzir a dose de furosemida por 3 dias algemiciar o
tratamento com, ou antes, de aumentar a dose d@ahidor da ECA ou antagonista do receptor de geggina Il.

* Risperidona: em estudos placebo controlados égparidona em pacientes idosos com deméncia, urita meidéncia de
mortalidade foi observada em pacientes tratadosfaomsemida mais risperidona (7,3%: idade médi@anos, entre 75 —
97 anos) quando comparados com pacientes tratad@nge com risperidona (3,1%: idade média de 84,adre 70 — 96
anos) ou somente furosemida (4,1%, idade médiaddan8s, entre 67-90 anos). O uso concomitantesperidona com
outros diuréticos (principalmente diuréticos tiaadd usados em baixa dose) ndo foi associado cbadas semelhantes.
N&o foi identificado um mecanismo patofisioldgicarg explicar este achado, e ndo foi observado wrépaconsistente
para a causa das mortes. Todavia, cautela dewlstada e os riscos e beneficios desta combinac@o-tratamento com
outros diuréticos potentes devem ser considerattes da deciséo de uso. Ndo houve aumento naintidée mortalidade
entre pacientes usando outros diuréticos, assino @mtratamento concomitante com risperidona. ledégentemente do
tratamento, a desidratacdo foi um fator de risacalgge mortalidade e, portanto, deve ser evitadgpacientes idosos com
deméncia.

Associacdes a considerar

 Anti-inflamatérios nao-esteroidais (AINES): agestanti-inflamatdrios ndo esteroidais (incluind@dacacetilsalicilico)
podem atenuar a acdo da furosemida e sua admidist@ncomitante pode causar insuficiéncia renatlago caso de
hipovolemia ou desidratacdo pré-existente. Em psesecom hipovolemia ou desidratacdo, a admingétrae AINEs pode
causar uma diminuicdo aguda da funcéo rénadxicidade do salicilato pode ser aumentada fugtzsemida.

* Fenitoina: pode ocorrer diminuicdo do efeito lm$emida apds administracdo concomitante de faaito

» Farmacos nefrotdxicoa furosemida pode potencializar os efeitos noaifarmacos nefrotdxicos nos rins.

» Corticosteroides, carbenoxolona, alcaguz e l@snb uso concomitante de furosemida com corticostespid
carbenoxolona e alcaguz em grandes quantidadese prolongado de laxantes, pode aumentar o risctesenvolvimento
de hipopotassemia.

 Outros medicamentos, por exemplo, preparacdegitdlicos e medicamentos que induzem a sindrogrerolongamento
do intervalo QT: algumas alteracdes eletroliticasr (exemplo, hipopotassemia, hipomagnesemia) podementar a
toxicidade destes farmacos.

Se agentes anti-hipertensivos, diuréticos ou outémmacos que potencialmente diminuem a pressdgussa Sao
administrados concomitantemente com a furosemita, queda mais pronunciada da pressao sanguineagroeleperada.

» Probenecida, metotrexato e outros farmacos cgsmacomo a furosemida, sdo secretados signifaragnte por via
tubular renal, podem reduzir o efeito da furosemiiar outro lado, a furosemida pode diminuir a glagdo renal desses
farmacos. Em caso de tratamento com altas dosepdeticular, de ambos furosemida e outros farmaqosje haver
aumento dos niveis séricos e dos riscos de efsitlversos devido a furosemida ou a medicacéo coteueni

+ Antidiabéticos e medicamentos hipertensores diompianéticos (ex: epinefrina, norepinefrina): Ositefe destes farmacos
podem ser reduzidos quando administrados com funidse

» Teofilina ou relaxantes musculares do tipo curaseefeitos destes farmacos podem aumentar quadmmistrados com
furosemida.

» Cefalosporinas: insuficiéncia renal pode se desegar em pacientes recebendo simultaneamententesit® com
furosemida e altas doses de certas cefalosporinas.

« Ciclosporina A o uso concomitante de ciclosporina A e furosemita associado com aumento do risco de artrite gotos
subsequente a hiperuricemia induzida por furosemi#nsuficiéncia da ciclosporina na excrecaol @@arato.

» Radiocontraste:; pacientes de alto risco paraopafra por radiocontraste tratados com furosem@tacshstraram maior
incidéncia de deteriorizacdo na funcéo renal apéshrerem radiocontraste quando comparados a Ec@aalto risco que
receberam somente hidratacdo intravenosa anteseleerem radiocontraste.

Medicamento — Alimento



Pode ocorrer alteracdo da absorcdo de furosemidadquadministrada com alimentos, portanto, recomspdque 0s
comprimidos sejam tomados com o estbmago vazio.

Medicamento — Exame laboratoriais
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeréecia de furosemida em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

LFM-Furosemida deve ser mantido em sua embalageymal; em temperatura ambiente (entre 15 e 309Zptegido da
luz.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido branco-amarelado, circular, plano, sidcgravado.

“Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose deve ser a menor possivel para atingiritoafesejado.

Os comprimidos devem ser ingeridos com liquido,yoral e com o estbmago vazio.

E vantajoso tomar a dose diaria de uma s6 vezlheswn-se o horario mais pratico, de tal formamfie fique perturbado o
ritmo normal de vida do paciente pela rapidez deedie.

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

Adultos:

O tratamento geralmente € iniciado com 20 a 80 onglia. A dose de manutencao é de 20 a 40 mg por di
A dose maxima depende da resposta do paciente.

A duragdo do tratamento € determinada pelo médico.

Criancas:

Se possivel, a furosemida deve ser administradaigparal para lactentes e criancas abaixo de &5 de idade.
A posologia recomendada € de 2 mg/kg de peso @r@té um maximo de 40 mg por dia. A duracao do
tratamento € determinada pelo médico.

N&o ha estudos dos efeitos de furosemida admidé@siar vias ndo recomendadas. Portanto, por segugapara garantir a
eficacia deste medicamento, a administracdo densossente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte taxa de frequéncia € utilizada, quardic&vel:
Reac&o muito comum (> 1/10)

Reacao comum (> 1/100<€1/10)

Reacdo incomum (> 1/1.000<€1/100)

Reacdao rara (> 1/10.000<€l/1.000)

Reacao muito rara(1/10.000)

Desconhecido: ndo pode ser estimada por dadosnivgim

Disturbios metabdlico e nutricional (ver item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)

Muito Comum: distdrbios eletroliticos (incluindongiméaticos), desidratagdo e hipovolemia, especigknem pacientes
idosos, aumento nos niveis séricos de creatininiglieérides.

Comum: hiponatremia, hipocloremia, hipocalemia, @ao nos niveis séricos de colesterol e acido lodses de gota e
aumento no volume de urinario.

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

Desconhecido: hipocalcemia, hipomagnesemia, aunmogoniveis séricos de ureia e alcalose metabdgajrome de
Bartter no contexto de uso inadequado e/ou a lpnggo da furosemida.

Distlrbios vasculares

Muito comum (para infusdo intravenosa): hipotengémuindo hipotensdo ortostatica (ver item ADVERTES E
PRECAUCOES).

Raro: vasculite.

Desconhecido: trombose



Disturbios renal e urinario

Comum: aumento no volume urinério

Raro: nefrite tubulointersticial

Desconhecido: aumento nos niveis de sddio e claor@tarina; retengdo urinéria (em pacientes comrudfb parcial do
fluxo urinario); nefrocalcinose/nefrolitiase emasrgas prematuras (ver item ADVERTENCIAS E PRECAUGHEaléncia
renal (ver item INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Distarbios gastrintestinais
Incomum: nduseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda.

Distlrbios hepato-biliares
Muito raro: colestase, aumento nas transaminases.

Disturbios auditivos e labirinto

Incomum: alteragBes na audigdo, embora geralmentmadter transitorio, particularmente em pacieates insuficiéncia
renal, hipoproteinemia (por exemplo: sindrome rifad e/ou quando furosemida intravenosa for adstrianila rapidamente.
Casos de surdez, algumas vezes irreversivel, forpartados ap6s administracéo oral ou 1V de furadem

Muito raro: tinido.

Distlrbios no tecido subcuténeo e pele

Incomum: prurido, urticaria, rashes, dermatiteshbshs, eritema multiforme, penfigoide, dermatittolediva, purpura,
reacdo de fotossensibilidade.

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson, necmtiglérmica toéxica, PEGA (Pustulose Exantematieae@lizada
Aguda) e DRESS (rash ao farmaco com eosinofiliatermas sistémicos).

Disturbios do sistema imune
Raro: reag8es anafilaticas ou anafilactoides se\p@ exemplo, com choque).

Distlrbios do sistema nervoso
Raro: parestesia. 3
Comum: encefalopatia hepatica em pacientes corfigiéncia hepatocelular (ver item CONTRAINDICACOES)

Distlrbios do sistema linfatico e sanguineo

Comum: hemoconcentracao

Incomum: trombocitopenia.

Raro: leucopenia, eosinofilia.

Muito raro: agranulocitose, anemia aplastica ouraademolitica.

Distarbios congénito e genético/familiar
Desconhecido: risco aumentado de persisténcia cio duterioso quando furosemida for administraddangas prematuras
durante as primeiras semanas de vida.

Distlrbios gerais
Raro: febre.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemta Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm oypara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal eentre em
contato com o setor de Farmacovigilancia do Laboratio Farmacéutico da Marinha pelo telefone (21) 3862859.”

10. SUPERDOSE

Sintomas

O quadro clinico da superdose aguda e crénica comsdmida depende fundamentalmente da extensauwsequ@ncias da
perda de eletrélitos e fluidos como, por exemplpovolemia, desidratacdo, hemoconcentracdo, aastntiardiacas
(incluindo bloqueio A-V e fibrilagcao ventriculais sintomas destas altera¢des incluem hipotens@casg@rogredindo para
choque), insuficiéncia renal aguda, trombose, esiaddelirio, paralisia flacida, apatia e confusao.

Tratamento

Nao se conhece antidoto especifico para a furoser@idso a ingestdo tenha acabado de ocorrer, deestsr limitar a
posterior absorcédo sistémica do principio ativawets de medidas como lavagem géstrica ou outrasocobjetivo de
reduzir a absorcdo (por exemplo: carvao ativado).
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Alterac@es clinicamente relevantes do balancoaittio e de fluidos devem ser corrigidas conjurégate com a prevencao
e tratamento de complicacBes sérias resultantedistigrbios e de outros efeitos no organismo, podemecessitar de
monitorizagdo médica intensiva geral e especificeedidas terapéuticas.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600%F, gocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

LFM-Furosemida 40mg - Registro no Ministério da Salde — MS: 1.2625.0003
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“IndUstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 13/06/2014.”



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/rimtacéo que altera a bula Dados das alteracbes dalés
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacbes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente aprovagao (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens fora
. alterados para
disN(?r?iveI SIII:]ACI:LAS';O_ adequacéo a Bulg Comprimidos
(ge[r)ado no | Inicial de Padréo de LASIX simples de 40
Xd2015 | omento do| Textode | T | T | T | T F a(rsrr?::éf:ﬁ‘gg?_tt'j a VP eVPsS mg.
peticionament Bula - RDC blicad i
0) 60/12 publicada no B rio
Eletronico da Anvis|
em 13/06/2014.




