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FORMA FARMACEUTICA
Comprimido 40 mg.

VIA DE ADMINISTRACAO:Oral

APRESENTACAO
Envelope de aluminio com 10 comprimidos.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido 40 mg contém:

Furosemida...(DCB 04361)........40 mg

Excipiente q.s.p......................] comprimido

(Excipientes: amido ,lactose monohidratada, estearato de magnésio, talco e agua
deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento:

IQUEGO - FUROSEMIDA ¢ um diurético e anti-hipertensivo, indicado nos
casos de: hipertensdo arterial leve a moderada; edema devido a distarbios
cardiacos, hepaticos e renais e edema devido a queimaduras.

Cuidados de armazenamento:

Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (ambiente com
temperatura entre 15 a 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

Prazo de validade:

O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na
embalagem, ¢ 24 meses. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido,
pode ser perigoso para a saude.

Gravidezelactacio:

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados na administracio:

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a
duragao do tratamento.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros (sem mastigar), preferencialmente,
com agua e com o estdmago vazio. E vantajoso tomar a dose diaria de uma so
vez, escolhendo-se o horario mais pratico, de tal forma que néo fique perturbado
oritmo normal de vida do paciente, pela rapidez da diurese.

Interrup¢io do tratamento:

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas :

A furosemida pode levar a um aumento de excre¢do de sodio e cloro, e
consequentemente, de agua.

Informe ao seu médico se aparecerem reagdes desagradaveis, tais como: aumento
de sede, dor de cabega, confusdo, dores musculares, fraqueza dos musculos ou
sintomas gastrintestinais.

Ingestiio concomitante com outras substincias:

Pode ocorrer alteragdo da absor¢do de IQUEGO - FUROSEMIDA quando
administrada com alimentos, portanto, recomenda-se que os comprimidos sejam
tomados com o estdmago vazio. O médico deve ter conhecimento da medicagéo
que o paciente estiver tomando.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.”

Contra-indica¢des e precaugdes:

IQUEGO - FUROSEMIDA néo deve ser administrado em pacientes com:

- Insuficiéncia dos rins com anuria (parada total da eliminagdo da urina);

- Pré-coma e coma hepatico associado com encefalopatia do figado;

- Hipopotassemia severa (diminuigéo importante do nivel de potassio no sangue);
- Hiponatremia grave (diminuigdo importante do nivel de sodio no sangue);

- Desidratagio ou hipovolemia, com ou sem queda da pressdo sanguinea;

- Alergia a furosemida, as sulfonamidas e aos componentes da formula;
IQUEGO - FUROSEMIDA nido deve ser usado durante a gravidez e lactagdo.
Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atengdo podem ser prejudicadas.

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

“ATENC/;O: EM CASO DE SUSPEITADE REACAO ADVERSA, O
MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

A furosemida ¢ um diurético do grupo dos saluréticos e tem ag¢do em todas as
regides do néfron, com excegdo do tubulo distal, com predominio de agdo no
segmento ascendente da alga de Henle. A furosemida ¢ um diurético de alga, de
acdo rapida e de curta duragdo, que produz um efeito diurético potente. Ela
bloqueia o sistema co-transportador de Na’ K™ 2CI localizado na membrana
celular luminal do ramo ascendente da alga de Henle; portanto, a eficacia da agdo
salurética da furosemida depende da droga alcangar o limen tubular, via um
mecanismo de transporte anidnico. A agdo diurética resulta da inibi¢do da
reabsor¢do de cloreto de s6dio neste segmento da alga de Henle. Como resultado,
a excregdo fracionada de sodio, pode alcangar 35 % da filtragdo glomerular de
sodio. Os efeitos secundarios do aumento da excre¢do de sodio sdo: excregédo
urindria aumentada (devido ao gradiente osmotico) e aumento da excregdo
tubular distal de potassio. A excregdo de ions calcio e magnésio também ¢&
aumentada. A furosemida interrompe o ismo de retorno lback) do
tubulo glomerular da macula densa, com o resultado de ndo-atenuagdo da
atividade salurética. A furosemida causa estimulagdo dose-dependente do
sistema renina-angiotensina-aldosterona. Na insuficiéncia cardiaca, a
furosemida produz uma redugdo aguda da pré-carga cardiaca, pela dilatagdo da
capacidade venosa. Este efeito vascular precoce parece ser mediado pela
prostaglandina e pressupde uma fungdo renal adequada, com ativagdo 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 ¢ aumentada em pacientes hipertensos. A eficacia anti-
hipertensiva da furosemida ¢ atribuida ao aumento da excregdo de sodio, a
redugdo do volume sangiiineo e a redugao da resposta vascular do musculo liso ao
estimulo vasoconstritor.

FARMACOCINETICA

O efeito diurético da furosemida ocorre dentro de 15 minutos da administragao de
uma dose intravenosa e dentro de 1 hora da administragdo de 1 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 duragio da agdo é
de aproximadamente 3 horas ap6s uma dose intravenosa de 20 mg e de 3 a 6 horas
apos uma dose oral de 40 mg em individuos sadios. A furosemida ¢ rapidamente
absorvida pelo trato gastrintestinal. O Tmax de absor¢do ¢ de 1 a 1,5 hora para os
comprimidos de 40 mg. A absor¢do da droga demonstra grande variabilidade
intra ¢ interindividual. A biodisponibilidade da furosemida em voluntérios sadios
¢ de aproximadamente 50 a 70 % para os comprimidos. Nos pacientes, a
biodisponibilidade da droga ¢ influenciada por varios fatores, incluindo outras
doengas, podendo ser reduzida em até 30 % (por exemplo, na sindrome
nefrotica). A influéncia da administragdo concomitante com alimentos, na
absorgdo da furosemida, depende da forma farmacéutica. O volume de
distribui¢do da furosemida ¢ de 0,1 a 0,2 litro por kg de peso corpéreo. O volume
de distribui¢do pode ser mais elevado, dependendo da doenga conjunta. A
furosemida é fortemente ligada as proteinas plasmaticas (mais de 98 %),
principalmente a albumina. A furosemida ¢ eliminada, principalmente, como
droga inalterada, primariamente pela secregdo no tubulo proximal. Apods a
administragdo intravenosa, 60 a 70 % da dose de furosemida sdo excretados desta
forma. O metabélito glucuronidico da furosemida equivale 10 a 20 % das
substancias recuperadas na urina. O restante da dose ¢ excretado nas fezes,
provavelmente ap0s a secre¢ao biliar. A meia-vida terminal da furosemida, apds a
administragdo intravenosa, ¢ de aproximadamente 1 a 1,5 hora. A
biodisponibilidade da furosemida néo ¢ alterada em pacientes com insuficiéncia
renal terminal. Na insuficiéncia renal, a eliminagao da 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 nefrotica, a redu¢do na
concentragdo das proteinas plasmaticas leva a concentragdes mais altas da
furosemida livre. Por outro lado, a eficacia da furosemida é reduzida nestes
pacientes, devido a ligagdo intratubular da albumina e a diminui¢do da secre¢do
tubular. A furosemida ¢ pouco dialisavel em pacientes sob hemodialise e dialise
peritoneal. Na insuficiéncia hepatica, a meia-vida da furosemida é aumentada em
30 a 90 % principalmente devido ao maior volume de distribuigdo.
Adicionalmente, neste grupo de pacientes, existe uma ampla variagdo em todos
os parametros farmacocinéticos. A eliminagao da furosemida ¢ diminuida devido
a redugdo na fungdo renal em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertensdo grave ou em pacientes idosos. Em criangas prematuras, dependendo
da maturidade dos rins, a eliminag¢do de furosemida pode estar diminuida. O
metabolismo da droga também ¢ reduzido, caso a capacidade de glucuronizagéo
esteja prejudicada. A meia-vida terminal ¢ abaixo de 12 horas em criangas em
idade pos-concepgao de mais de 33 semanas. Em criangas com 2 meses ou mais, o
clearance terminal ¢ 0 mesmo dos adultos.

INDICAGCOES PRINCIPAIS

IQUEGO - FUROSEMIDA ¢ indicado para tratamento de hipertenséo arterial
leve amoderada; edemas devido a disturbios cardiacos, hepaticos e renais; edema
devido a queimaduras.



CONTRA-INDICACOES

IQUEGO - FUROSEMIDA nio deve ser administrado em pacientes com:
insuficiéncia renal com anuria, pré-coma e coma hepatico, associado com
encefalopatia hepatica, hipopotassemia severa, hiponatremia grave, hipovolemia
(com ou sem hipotensio) ou desidratagao, hipersensibilidade a furosemida ou as
sulfonamidas ou aos componentes da formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Podem ocorrer tonturas e desmaios, devido a hipotensdo postural. Pacientes
idosos podem ser mais susceptiveis aos efeitos hipotensivos e alteragdo de
Eletrélitos, com risco de colapso circulatério e episodios tromboembolicos.
Pode causar deplegio de potassio, sendo conveniente superviséo apropriada e
terapia de reposi¢do. Monitorar a pressdo arterial, fungdes hepatica e renal,
cletrolitos (em especial potassio), acido trico e peso. Apesar da administragdo da
furosemida, sO raramente, conduzir a uma hipopotassemia, ¢ sempre
aconselhavel uma dieta rica em potassio (carne, batatas, tomates, couve-flor,
espinafre, frutas secas, etc.). Ocasionalmente, pode ser indicado o tratamento
com produtos que contenham potassio ou poupadores de potassio.

O risco/beneficio, deve ser avaliado em situagdes clinicas como: infarto do
miocardio, comprometimento renal ou anuria, diabetes melito ou
comprometimento hepatico, historia de gota ou hiperuricemia, historia de
pancreatite, gravidez.

Ficar atento aos sinais que podem indicar toxicidade, tais como: reagdes
alérgicas, sangue na urina, desequilibrio hidroeletrolitico, sangramento
gastrintestinal, gota, comprometimento hepatico, leucopenia, agranulocitose,
trombocitopenia, xantopsia, pancreatite e ototoxicidade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando um glicosideo cardiaco for administrado concomitantemente, deve ser
lembrado que a deficiéncia de potassio ou magnésio aumenta a sensibilidade do
miocardio aos digitalicos. A furosemida pode potencializar os efeitos
nefrotoxicos de certos antibidticos (ex.: aminoglicosideos e polimixinas). Deve
ser lembrado que a ototoxicidade dos antibioticos aminoglicosideos pode ser
potencializada quando a furosemida for usada concomitantemente. Os efeitos
resultantes sobre a audigdo podem ser irreversiveis. Agentes antiinflamatorios
ndo-esterdides (ex.: indometacina, acido acetilsalicilico) podem atenuar a agdo
da furosemida e sua administragao concomitante pode causar insuficiéncia renal
aguda, no caso de hipovolemia ou desidratagio preexistente. A toxicidade do
salicilato pode ser aumentada pela furosemida. A administragdo concomitante
de furosemida e sucralfato deve ser evitada, pois o sucralfato reduz a absorgio de
furosemida e, consequentemente, seu efeito. A probenecida e o metotrexato,
assim como a furosemida, sdo excretados significativamente por via tubular renal
¢ podem reduzir o efeito da furosemida. Por outro lado, a furosemida pode
diminuir a eliminagdo renal destas drogas. Os efeitos dos antidiabéticos e
medicamentos hipertensores (ex.: epinefrina, norepinefrina) podem ficar
reduzidos, enquanto que aqueles da teofilina ou relaxantes musculares do tipo
curare podem aumentar. A furosemida diminui a excregdo de sais de litio e pode
causar aumento dos niveis séricos de litio, aumentando sua toxicidade.

REACOESADVERSAS

A furosemida pode levar a um aumento de excre¢do de sodio e cloro, e
consequentemente, de agua. Adicionalmente, fica aumentada a excregdo de
outros eletrolitos, em particular potassio, calcio e magnésio. Disturbios
eletroliticos sintomaticos e alcalose metabolica podem se desenvolver. Os sinais
de distarbios eletroliticos incluem: polidipsia, cefaléia, confusdo, dores,
musculares, tetania, fraqueza dos musculos, disturbios do ritmo cardiaco e
sintomas gastrintestinais. A agdo diurética da furosemida pode ser téo forte, que
pode levar ou contribuir para hipovolemia e desidratagdo, especialmente, em
pacientes idosos.

A furosemida pode causar redugio na pressio sangiiinea, a qual, especialmente se
pronunciada, pode causar sinais e sintomas como dificuldade na habilidade de
concentragdo e reagdo, cabega leve, sensagdo de pressdo na cabega, cefaléia,
tontura, sonoléncia, fraqueza, disturbios visuais, boca seca e intolerancia
ortostatica. A tolerancia a glicose pode diminuir durante o tratamento. O diabetes
melito latente pode se manifestar. Reagdes gastrintestinais como: nauseas,
vomitos e diarréia podem ocorrer, em casos raros. Reagdes cutdneas e nas
mucosas podem ocorrer ocasionalmente sob forma, por exemplo, de coceira,
urticaria, outras reagdes como rash ou erupgdes bolhosas, eritema multiforme,
dermatite esfoliativa ou purpura. Alguns efeitos adversos, tais como: hipotensao
pronunciada, podem prejudicar a habilidade de concentragio e reagdo e, portanto,
constituem risco em situagdes onde essas habilidades sejam de particular
importancia (dirigir ou operar maquinas).

POSOLOGIA
Recomenda-se o seguinte esquema, salvo se prescrito de modo diferente:

Adultos:
O tratamento geralmente ¢ iniciado com 20 a 80 mg por dia. A dose de
manutengio ¢ de 20 a 40 mg por dia. A dose maxima depende da resposta do
paciente.

Criangas:

Se possivel, a furosemida deve ser administrada por via oral para lactentes e
criangas abaixo de 15 anos de idade. A posologia recomendada ¢ de até 2 mg/kg
de peso corporal, até um maximo de 40 mg por dia.

Criangas prematuras (possivel desenvolvimento de célculos renais contendo
calcio (nefrolitiase) e deposi¢do de sais de calcio no tecido renal (nefrocalcinose);
a fungdo renal devera ser monitorizada e devera ser realizada uma
ultrassonografia renal).

Caso a Furosemida seja administrada a criangas prematuras durante as
primeiras semanas de vida, pode aumentar o risco de persisténcia de ducto de
Botallo.

Administragdo:

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, preferencialmente com agua e
com o estdmago vazio. E vantajoso tomar a dose diaria de uma s6 vez,
escolhendo-se o horario mais pratico, de tal forma que ndo fique perturbado o
ritmo normal de vida do paciente, pela rapidez da diurese. A duragdo do
tratamento ¢ determinada pelo médico.

Uso em idosos e outros grupos derisco

Uso em idosos

Em pacientes idosos, a eliminagdo da Furosemida ¢ diminuida devido a redugao
na fungdo renal.

A agdo diurética da Furosemida pode levar ou contribuir para hipovolemia e
desidratagdo, especialmente em pacientes idosos. A deplegdo grave de fluidos
pode levar a hemoconcentragdo com tendéncia ao desenvolvimento de
tromboses.

Grupos de risco

Uma cuidadosa vigilancia se faz necessaria principalmente em:

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

- pacientes com dial 1l;

glicemia);

latente ou manifesta (controle regular da

- pacientes com gota ou hiperuricemia (controle regular do acido trico);

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

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

SUPERDOSAGEM

Os sintomas da intoxicagdo pela furosemida dependem da extensdo e sdo
conseqiiéncias da perda de eletrolitos e fluidos como, por exemplo:
hipovolemia, desidratagdo, hemoconcentragio, arritmias (incluindo bloqueio
A-V e fibrilagio ventricular).

Os sintomas destes disturbios incluem: hipotensao grave (progredindo para o
choque), insuficiéncia renal aguda, trombose, estado de delirio, paralisia
flacida, apatia e confusdo. Ndo se conhece antidoto especifico para a
furosemida. Caso a ingestdo tenha acabado de ocorrer, deve-se tentar limitar a
absorgdo sistémica do ingrediente ativo através de medidas como lavagem
gastrica ou outras com o objetivo de reduzir a absorgao.

Disturbios clinicamente relevantes do balango eletrolitico e de fluidos devem
ser corrigidos conjuntamente com a prevengdo e tratamento de complicagdes
sérias, resultantes de disturbios e de outros efeitos no organismo, podendo
necessitar de monitoragdo médica intensiva geral e especifica e medidas
terapéuticas.

“ATENCAO: EM CASO DE SUSPEITADE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

“CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30 °C), AO ABRIGO DA
LUZ E UMIDADE.”

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDA NOCOMERCIO.

Registro no MS - 1.0884.0311.0016: Comprimido 40 mg - Envelope com 10
comprimidos

Farmacéutico Responséavel: Dra. Maria Aparecida Rodrigues CRF-GO
N.°1328
N.°de lote - Data de Fabricagéo - Prazo de Validade: vide envelope.

ESTADO DE GOIAS SECRETARIA DA SAUDE

IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.
Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga - GOIANIA - GOIAS

CX Postal: 15.102 - CEP.: 74.450-010

CNPJN°01.541.283/0001-41 - Industria Brasileira

( a-0800622829 )

1Q.110116330/00



	1: 1: 1: 1: 1
	2: 2: 2: 2: 2

