1. Nome do medicamento
Furosemide Tablets BP 40 mg

2. Composicao qualitativa e quantitativa
Cada comprimido contém 40 mg de furosemida.
Excipientes: Ver seccéo 6.1.

3. Forma farmacéutica
Comprimido
Comprimido nédo revestido de cor branca, forma redonda, com linha de quebra em um

dos lados

4. Informacoes clinicas
4.1 Indicagdes terapéuticas
A furosemida € um diurético recomendado para uso em todas as indicagcdes em que é
necessaria uma diurese imediata e eficaz.
e O tratamento de edema associado a insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose
hepatica, doenca renal, incluindo sindrome nefrética e edema pulmonar.
e O tratamento do edema periférico por obstru¢gdo mecanica, insuficiéncia venosa,

hipertenséo leve a moderada.

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

Adultos e criancas com mais de 12 anos:

Edema: Inicialmente 40mg diariamente pela manh&; normalmente ocorre uma diurese
imediata e a dose inicial pode entdo ser mantida ou mesmo reduzida. A diurese dura
aproximadamente quatro horas apos a administracdo e, portanto, o tempo de

administracdo pode ser ajustado de acordo com as necessidades do paciente. A dose



de manutencéo € de 20mg ao dia ou 40mg em dias alternados, aumentada no edema
resistente para 80mg ao dia.

Hipertensdo: 20-40mg duas vezes ao dia; se 40 mg duas vezes ao dia ndo levarem a
uma resposta clinicamente satisfatoria, deve-se considerar a adicdo de outros agentes

anti-hipertensivos, em vez de um aumento na dose de furosemida.

Criancas com menos de 12 anos: Deve ser utilizada uma forma farmacéutica mais

adequada neste grupo etario.

Idosos: a furosemida é geralmente eliminada mais lentamente. A dosagem deve ser

titulada até que a resposta necessaria seja alcancada.

Modo de Administracéo

Para administracdo oral.

Pode ser necessario ajuste de dosagem (consulte também a seccao 4.4)
O ajuste da dose pode ser necessario em pacientes com
e hipoproteinemia

e congestao/disfuncdo hepética

Deve ser considerada a administracdo concomitante do seguinte com furosemida (ver

seccao 4.4):

Colestiramina e colestipol - Administrar com 2 a 3 horas de intervalo.

4.3 Contra-indicacdes
A furosemida é contraindicada nas seguintes circunstancias
e Hipersensibilidade a furosemida, a qualquer um de seus excipientes, sulfonamidas,

derivados de sulfonamida/amilorida



e Anuria e funcéo renal prejudicada (clearance de creatinina abaixo de 30mL/min por
1,73 m? de éarea de superficie corporal) e insuficiéncia renal resultante de
envenenamento por agentes nefrotoxicos e/ou hepatotoxicos

e Disturbios eletroliticos (hiponatremia grave: hipocalemia grave, hipovolemia),
desidratac&o e/ou hipotensao (ver seccéo 4.4)

e Suplementos concomitantes de potassio ou diuréticos poupadores de potassio (ver
seccdo 4.5)

e Pré-coma/coma associado a cirrose hepatica ou encefalopatia

e Doencga de Addison

e Intoxicacédo por digitalicos (ver também seccao 4.5)

e Mulheres a amamentar (ver sec¢ao 4.6)

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Hipotensdo e/ou hipovolemia. (consulte também a seccéo 4.3)

Estes e quaisquer disturbios acido-base devem ser corrigidos antes do inicio da
furosemida. Hipotensao sintomatica levando a tontura, desmaio ou perda de consciéncia
pode ocorrer em pacientes tratados com furosemida, particularmente em idosos,
pacientes em uso de outros medicamentos que podem causar hipotensao e pacientes

com outras condicBes médicas que apresentam risco de hipotensao.

Titulacdo/ajuste da dose (ver seccdo 4.2)

BN

Pacientes com hipoproteinemia (como a associada a sindrome nefética) requerem
titulacdo cuidadosa da dose (efeito furosemida reduzido: aumento do risco de

ototoxicidade).

Na congestao hepatica moderada, pode ser necessario o ajuste da dose

Cuidado necessario :

Cuidado necessario nas seguintes circunstancias



Funcdo hepatica prejudicada (ver seccdes 4.2 e 4.3 e abaixo — monitoramento

necessario)
Insuficiéncia renal e sindrome hepato-renal (ver sec¢ao 4.3 e abaixo — monitorizacao
necesséaria) diabetes mellitus (a diabetes latente pode tornar-se evidente: as

necessidades de insulina na diabetes estabelecida podem aumentar)

Pacientes idosos

Dificuldade com a miccéo/obstrucdo potencial no trato urinario incluindo hipertrofia

prostética (aumento do risco de retencdo aguda).

Gota (risco aumentado de hiperuricemia)

Pacientes com risco de queda acentuada da presséo arterial

Requisitos de monitoramento clinico (consulte também a secéo 4.8) :

Monitoramento reqular para

Discrasias sanguineas. Se estes ocorrerem, pare imediatamente a furosemida danos no

figado

Reaccoes idiossincraticas

Em prematuros existe o risco de desenvolvimento de nefrocalcinose/nefrolitiase. A

funcao renal deve ser monitorada e ultrassonografia renal realizada.

Requisitos de monitoramento laboratorial :

BUN frequente nos primeiros meses de tratamento, periodicamente depois disso

eletrolitos séricos com reposi¢do conforme apropriado



Outras alteracdes nos valores laboratoriais

e Os niveis séricos de creatinina e ureia tendem a aumentar durante o tratamento
e O colesterol sérico e os triglicerideos podem aumentar, mas geralmente voltam
ao normal dentro de 6 meses apos o inicio da furosemida

e A furosemida deve ser descontinuada antes de um teste de tolerancia a glicose

Lactose
Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia total
de lactase ou m4 absor¢éo de glicose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

4.5 Interagcbes medicamentos e outras formas de interacao
Inibidores da ECA: efeito hipotensor aumentado quando administrado com diuréticos.

Uma queda acentuada da pressao arterial e deterioracdo da funcédo renal podem ser
observadas quando os inibidores da ECA séo adicionados a terapia com furosemida. A
dose de furosemida deve ser reduzida por pelo menos trés dias, ou o medicamento
interrompido, antes de iniciar o inibidor da ECA ou aumentar a dose de um inibidor da
ECA.

Blogueadores alfa: efeito hipotensor aumentado quando os diuréticos sdo administrados

com bloqueadores alfa, também aumenta o risco de hipotensédo na primeira dose com

blogueadores alfa pos-sinapticos, como prazosina.

Antipsicéticos: A hipocalemia causada por diuréticos aumenta o risco de arritmias

ventriculares com amissulpirida ou sertindol. Um efeito hipotensor aumentado pode ser
observado quando os diuréticos sédo administrados com fenotiazinas. A hipocalemia
causada por diuréticos aumenta o risco de arritmias ventriculares com pimozida (evitar o

uso concomitante).

Antidepressivos: Possivel aumento da hipocalemia quando os diuréticos de alca séo

administrados com reboxetina. H4 um efeito hipotensor aumentado quando os diuréticos



sdo administrados com IMAOs. Existe um risco aumentado de hipotensao postural

quando os diuréticos sdo administrados com antidepressivos triciclicos.

Antiarritmicos: A hipocalemia causada por diuréticos de alca aumenta a toxicidade

cardiaca com amiodarona, disopiramida, flecainida e antagoniza a agéo da lidocaina e

da mexiletina.

Analgésicos: Os diuréticos podem aumentar o risco de nefrotoxicidade dos AINEs, bem
como o antagonismo do efeito diurético. Antagonismo do efeito diurético (especialmente
com indometacina e cetorolaco). A toxicidade salicilica pode ser aumentada pela

furosemida.

Antagonistas dos Receptores da Angiotensina-Il: Efeito hipotensor aumentado quando

os diuréticos sdo administrados com antagonistas dos receptores da angiotensina-Il.

Antibacterianos: Evitar o uso de diuréticos no tratamento com limeciclina. Ha& um risco

aumentado de ototoxicidade quando os diuréticos de alca sdo administrados com
aminoglicosideos, polimixinas ou vancomicina. Como isso pode levar a danos
irreversiveis, esses medicamentos s6 devem ser usados com furosemida se houver
razdes médicas imperiosas. O comprometimento da funcéo renal pode se desenvolver
em pacientes recebendo tratamento concomitante com furosemida e altas doses de

certas cefalosporinas.

Antiepilépticos: HA um risco aumentado de hiponatremia quando os diuréticos sao

administrados com carbemazepina. Os efeitos da furosemida séo antagonizados pela

fenitoina.

Antifangicos: H& um risco aumentado de hipocalemia quando os diuréticos de alga sédo

administrados com anfotericina.



Antivirais: A concentracdo plasmética de diuréticos pode ser aumentada pelo nelfinavir,

ritonavir ou saquinavir.

Atomoxetina: A hipocalemia causada por diuréticos aumenta o risco de arritmias

ventriculares com atomoxetina.
Barbituricos: As concentracdes plasmaticas de diuréticos podem estar diminuidas. Pode
haver um risco aumentado de osteomalacia quando os diuréticos sdo tomados em

combinacao com o fenobarbital.

Betablogueadores: H4 um efeito hipotensor aumentado quando os diuréticos sao

administrados com betabloqueadores. A hipocalemia causada por diuréticos de alca

aumenta o risco de arritmias ventriculares com sotalol.

Glicosideos cardiacos: A hipocalemia causada por diuréticos de alca aumenta a

toxicidade cardiaca com glicosideos cardiacos.

Ciclosporina: Existe um risco aumentado de nefrotoxicidade e possivelmente

hipermagnesemia quando os diuréticos sdo administrados com ciclosporina.

Cisplatina: Existe um risco de aumento dos efeitos ototoxicos se cisplatina e furosemida
forem administrados concomitantemente. Além disso, a nefrotoxicidade da cisplatina
pode ser aumentada se a furosemida ndo for administrada em doses baixas (por
exemplo, 40mg em pacientes com funcéo renal normal) e com balanco hidrico positivo

guando usado para atingir diurese forcada durante o tratamento com cisplatina.

Corticosterdides: O efeito diurético dos diuréticos é antagonizado pelos corticosteroides.

Ha um risco aumentado de hipocalemia quando os diuréticos de alga sdo administrados

com corticosteroides.



Outros diuréticos: Ha um risco aumentado de hipocalemia quando os diuréticos de alca

sdo administrados com acetazolamida. A diurese profunda é possivel quando a
metolazona é administrada com furosemida. Ha um risco aumentado de hipocalemia

guando os diuréticos de alca sdo administrados com tiazidas e diuréticos relacionados.

Litio: Os diuréticos de alca reduzem a excrecédo de litio, 0 que pode levar ao aumento
das concentracdes plasmaticas e risco de toxicidade. Portanto, recomenda-se que 0s
niveis de litio sejam cuidadosamente monitorados e, quando necessario, a dosagem de

litio seja ajustada em pacientes recebendo esta combinacao.

Sais de potassio: Existe um risco aumentado de hipercaliemia quando administrado com

sais de potassio.
Sucralfato: A furosemida e o sucralfato ndo devem ser tomados dentro de 2 horas um do
outro, pois o sucralfato diminui a absorcéo de furosemida no intestino e, portanto, reduz

seu efeito.

Simpaticomiméticos, Beta2: Existe um risco aumentado de hipocalamia quando os

diuréticos de alca sdo administrados com altas doses de simpaticomiméticos beta2.

Tacrolimus: Existe um risco aumentado de hipocalemia quando administrado com

tacrolimus.

Teofilina: H& um risco aumentado de hipocalemia quando os diuréticos de alca sao

administrados com teofilina.

Carbenoxolona, uso prolongado de laxantes, alcacuz: pode aumentar o risco de

desenvolver hipocalemia.

Varfarina e clofibrato: A varfarina e o clofibrato competem com a furosemida na ligacao

a albumina sérica.



Isso pode ter significado clinico em pacientes com niveis baixos de albumina sérica (por
exemplo, na sindrome nefrética). A furosemida n&o altera significativamente a
farmacocinética da varfarina, mas uma forte diurese com desidratacao associada pode

enfraguecer o efeito antitrombético da varfarina.

A probenecida, o0 metotrexato e outras drogas que, como a furosemida, sofrem secrecao
tubular renal significativa podem reduzir o efeito da furosemida. Por outro lado, a
furosemida pode diminuir a eliminacdo renal desses medicamentos. No caso de
tratamento com altas doses (em particular, tanto de furosemida quanto de outros
medicamentos), isso pode levar a niveis séricos aumentados e a um risco aumentado de

efeitos adversos devido a furosemida ou a medicag¢do concomitante.

Risperidona: Ao administrar risperidona, deve-se ter cautela e os riscos e beneficios da
combinacao ou co-tratamento com furosemida ou com outros diuréticos potentes devem
ser considerados antes da decisdo de uso. Ver seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes
especiais de utilizacao relativamente ao aumento da mortalidade em doentes idosos com

deméncia a receber risperidona concomitantemente.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Os resultados do trabalho com animais, em geral, ndo mostram nenhum efeito perigoso
da furosemida na gravidez. Ha evidéncia clinica de seguranga da droga no terceiro
trimestre da gravidez humana; entretanto, a furosemida atravessa a barreira placentaria.
N&o deve ser administrado durante a gravidez, a menos que existam razdes médicas

imperiosas. O tratamento durante a gravidez requer monitoramento do crescimento fetal.

Amamentacao

A furosemida passa para o leite materno e pode inibir a lactagdo. As mulheres ndo devem

amamentar se forem tratadas com furosemida.



Fertilidade
N&o estdo disponiveis dados humanos sobre o efeito da furosemida na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Alerta mental reduzido e raramente tonturas e visao turva foram relatados. Pacientes

assim afectados ndo devem dirigir ou operar maquinas

4.8 Efeitos indesejaveis

A seguinte classificacdo de frequéncias CIOMS de acordo com o banco de dados
MedDRA ¢é usada quando aplicavel: Muito comum = 1/10; Comum = 1/100, <1/10; Pouco
frequentes = 1/1.000, <1/100; Raro = 1/10.000, <1/1.000; Muito raro <1/10.000;
Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

DistUrbios do sangue e do sistema linfatico:

Incomum:

anemia aplastica

Raro:

Depressédo da medula 6ssea (requer suspensédo do tratamento), eosinofilia, leucopenia.

Muito raro:

Anemia hemolitica, agranulocitose, trombocitopenia, vasculite.

Metabolismo e disturbios nutricionais:

Muito comum:
Desidratacdo, hiponatremia, alcalose metabdlica hipoclorémica, hipocalcemia,
hipomagnesemia (as incidéncias dos trés ultimos sao reduzidas pelo triantereno),

nefrocalcinose em lactentes



Comum:

Hipovolemia, hipocloremia

Incomum:
Intolerancia a glicose (por hipocalemia) hiperuricemia, gota, redugéo do colesterol HDL
sérico, elevacdo do colesterol LDL sérico, elevacdo dos triglicerideos séricos,

hiperglicemia

Muito raro:
Tetania

Frequéncia desconhecida:
Alcalose metabdlica preexistente agravada (na cirrose hepatica descompensada),

disturbios hidroeletroliticos, hiperglicemia.

DistUrbio psiquiatrico:

Raro:
Desordem psiquiatrica

DistUrbios do sistema nervoso:

Raro:
Parestesia, confuséo, dor de cabeca, tontura.

DistUrbios oculares:

Incomum:

Disturbio visual, visdo turva, visdo amarela.



Disturbios do ouvido e do labirinto:

Raro:
Zumbido e perda reversivel ou irreversivel da audicdo (embora geralmente transitoria,
particularmente em pacientes com insuficiéncia renal, hipoproteinemia (por exemplo, na

sindrome nefritica)

Disturbios cardiacos:

Incomum:
Intoler&ncia ortostatica, arritmias cardiacas, risco aumentado ou persisténcia de

persisténcia do canal arterial em prematuros.

DistUrbios vasculares:

Muito comum:

Diminuicdo da pressao arterial (Que, se pronunciada, pode causar sinais e sintomas
como diminuicdo da concentracao e reaccdes, tontura, sensacao de pressao na cabeca,
dor de cabeca, tontura, sonoléncia, fraqueza, disturbios da visdo, boca seca, intolerancia

ortostatica ).

Incomum:

Hipotenséao, hipovolemia

Raro:
Vasculite, trombose, choque

Problemas gastrointestinais:

Incomum:
Boca seca, sede, nauseas, distirbios da motilidade intestinal, vémitos, diarreia,

obstipacgao

Raro:

Pancreatite aguda (em tratamento diurético de longa duracéo, incluindo furosemida).



Disturbios hepatobiliares:

Raro:

Colestase intra-hepatica pura (ictericia), funcao hepatica anormal.

Disturbios da pele e tecidos subcutaneos:

Raro:

Erupcéo cutanea, prurido, fotossensibilidade, necrolise epidérmica toxica.

Frequéncia desconhecida:
Urticéria, eritema multiforme, parpura, dermatite esfoliativa, prurido, reaccdes alérgicas,
como erupcles cutaneas, varias formas de dermatite, incluindo urticaria, lesbes

bolhosas. Quando estes ocorrem, o tratamento deve ser interrompido.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:

Incomum:

Caibras musculares, fragueza muscular.

DistUrbios renais e urinarios:

Incomum:
Diurese reduzida, incontinéncia urinaria, obstrucdo urinaria (em pacientes com
hiperplasia da prostata, incapacidade de esvaziar a bexiga, estenose uretral néo

especificada).
Raro:
Nefrocalcinose (em prematuros tratados com furosemida), nefrite intersticial,

insuficiéncia renal aguda.

Doencas congénitas, familiares e genéticas:

Raro:

Persisténcia do canal arterial



Disturbios gerais e condicoes do local de administracao:

Incomum:

Fadiga

Raro:
Mal-estar, febre, reaccdes anafilactdides ou anafilaticas graves (por exemplo, com

choque).

Investigacgdes:
Comum:

Aumento da creatinina, aumento da ureia no sangue

Notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas

A notificacao de suspeitas de reac¢fes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é
importante. Permite a monitorizacdo continua da relacdo beneficio/risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reaccdes adversas através do Yellow Card Scheme em www.mhra.gov.uk/yellowcard
ou procurem MHRA Yellow Card no Google Play ou Apple App Store

4.9 Sobredosagem

Sinais e sintomas:

O quadro clinico na sobredosagem aguda ou crbnica depende principalmente da
extensdo e das consequéncias da perda de eletrdlitos e fluidos (por exemplo,
hipovolemia, desidratacdo, hemoconcentracdo, arritmia cardiaca - incluindo bloqueio AV
e fibrilacdo ventricular). Os sintomas dessas alteracdes incluem: hipotenséo grave (e
progressdo para choque), insuficiéncia renal aguda, trombose, estados delirantes,

paralisia flacida, apatia e confuséao.



Tratamento:

N&o h& antidoto especifico conhecido para a furosemida. Se a ingestao for muito intensa,
podem ser feitas tentativas para limitar a absorcao sistémica mais extensa da substancia
activa, através de medidas como lavagem gastrica ou outras medidas destinadas a

reduzir a absorcao (por exemplo, utilizagédo de carvao activado).

Alteracdes clinicamente relevantes no equilibrio hidroeletrolitico devem ser corrigidas.
Juntamente com a prevencao e tratamento de complicacdes graves decorrentes de tais
desequilibrios e outros efeitos no organismo, esta acgdo corretiva pode exigir
acompanhamento médico generalista e especifico intensivo, bem como de medidas

terapéuticas.

5. Propriedades farmacoldgicas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.4.1.2 - Aparelho cardiovascular. Anti-hipertensivos.
Diuréticos, Diuréticos de alca, cédigo ATC: CO3CAO01

Mecanismo de accao:

A furosemida é um diurético potente, de accéo rapida, com rapido inicio de accédo. Do
ponto de vista farmacoldgico, a furosemida inibe o sistema de cotransporte (reabsorcéo)
dos eletrdlitos Na +, K + e — Cl 2, localizados na membrana celular luminal do ramo
ascendente da alca de Hanle e, consequentemente, a eficacia do salurético. A ac¢éo da
furosemida depende do produto atingir a luz tubular através de um mecanismo de
transporte aniénico. A accao diurética resulta da inibicdo da reabsorcédo de cloreto de
sédio neste segmento da alca de Henle. Como resultado, a fracdo de sédio excretada
pode chegar a 35% da filtracdo glomerular de sédio. Os efeitos colaterais da excrecéo
aumentaram a excre¢ao urinaria e a secrec¢ao distal de potassio ao nivel do tabulo distal.

A excrecao de 16ens célcio e magnésio € aumentada.



A furosemida interrompe o mecanismo de feedback tubulo-glomerular na mécula densa,
resultando na ndo atenuacgdo da actividade salurética. A furosemida causa estimulagéo

dose-dependente do sistema renina-angiotensina-aldosterona.

Em caso de insuficiéncia cardiaca, a furosemida provoca uma redugcdo aguda da pré-
carga (aumentando a capacitancia dos vasos sanguineos). Este efeito vascular parece
ser mediado por prostaglandinas e com a activacdo do sistema renina-angiotensina e
uma sintese intacta de prostaglandinas. Além do facto de que, dada sua furosemida,
diminui a reatividade vascular as catecolaminas, que esta aumentada em pacientes

hipertensos.

A eficécia anti-hipertensiva da furosemida € atribuida ao aumento da excrecéo de sadio,
reducdo do volume sanguineo e resposta do musculo liso vascular ao estimulo

vasoconstritor.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A furosemida é rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal. O tmax € de 1 a 1,5
horas no caso de Furosemida 40 mg. A absor¢cdo do farmaco denota uma ampla

variabilidade intra e interindividual.

A biodisponibilidade da furosemida em voluntarios saudaveis é de aproximadamente
50% 70% para comprimidos. No caso de individuos doentes, a biodisponibilidade do

medicamento é influenciada por varios factores, incluindo doencas concomitantes,

podendo ser reduzida em cerca de 30% (por exemplo, no caso de nefroticos).

O facto de a absorcédo da furosemida poder ser afectada pela ingestdo e efeito dos
alimentos parece depender da formulagdo farmacéutica em questdo. O volume de

distribuicdo da furosemida € de 0,1 a 1,2 litros por kg de peso corporal.

A ligacdo as proteinas plasmaticas (principalmente a albumina) é superior a 98%. A

furosemida é eliminada principalmente na forma ndo conjugada, principalmente por



secre¢do ao nivel do tabulo proximal. Apos administracdo intravenosa, 60% a 70% da
dose de furosemida € excretada dessa forma. O metabdlito glicurénico da furosemida
representa 10% a 20% das substancias recuperadas na urina. A dose restante &

excretada nas fezes, provavelmente apds secrecao biliar.

A meia-vida terminal da furosemida apdés administracdo intravenosa é de
aproximadamente 1 a 1,5 horas. A furosemida é excretada no leite materno. A
furosemida atravessa a barreira da placenta transferindo-se lentamente para o feto. A

furosemida atinge concentracdes idénticas na mae e no feto ou recém-nascido.

Insuficiéncia renal
Em caso de insuficiéncia renal, a eliminacédo da furosemida € mais lenta e sua meia-vida
€ prolongada, a meia-vida terminal pode chegar a 24 horas em pacientes com

insuficiéncia renal grave.

No caso de sindrome nefrotica, a concentracdo mais baixa de proteinas plasmaticas leva
a que sejam alcangadas concentragdes mais altas de furosemida néo conjugada (livre).
Por Por outro lado, a eficacia da furosemida é reduzida nesses pacientes, devido a

albumina intratubular e a diminuicdo da secrecéao tubular.

A furosemida é pouco dialisdvel em pacientes em hemodialise, didlise peritoneal ou
CAPD (Dialise Peritoneal Ambulatorial Cronica).

Insuficiéncia hepatica

Em caso de insuficiéncia hepatica, a meia-vida da furosemida na ordem de 30% a 90%,
principalmente devido ao maior volume de alta. Além disso, neste grupo de pacientes ha
parametros farmacocinéticos. Insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo grave,
idosos A eliminacdo da furosemida € retardada devido a redugédo da funcdo renal em

pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertenséo grave ou em idosos.



Prematuros e recém-nascidos

Dependendo da maturidade do rim, a eliminacdo da furosemida pode ser mais lenta. O
metabolismo da droga também é reduzido no caso de criancas com insuficiéncia da
capacidade de glicuronizacdo. A meia-vida terminal é inferior a 12 horas em criancas
com idade pés-concepgdo superior a 33 semanas. Em criangcas com idade terminal é

igual & dos adultos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
N&o aplicavel

6. Informacdes farmacéuticas

6.1 Lista de excipientes

Lactose Monohidratada BP

Amido de Milho BP

Amido de Milho BP (Para compensar LOD)
Amido de milho BP (preparacao da pasta)
Metil Hidroxibenzoato BP

Propil Hidroxibenzoato BP

Talco Purificado BP

Estearato de Magnésio BP

Glicolato de Amido de Sédio (Tipo A) BP
Silica Coloidal Anidra BP

6.2. Incompatibilidades
N&o aplicavel

6.3. Prazo de validade

36 meses



6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar em local fresco e seco e a uma temperatura abaixo de 30°C

Proteger da luz directa e da umidade. Mantenha fora do alcance das criancas

6.5. Natureza e conteudo de recipiente

Os comprimidos de Furosemida 40 mg sdo embalados em frascos HDPE contendo 500
e 1000 comprimidos e em blisters de 10 comprimidos, embalados numa caixinha
contendo 10 blisters.

6.6. Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Segundo a lei local aplicavel e procedimento operacional padrdo do fabricante
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