Injetavel

Adultos e adolescentes a partir de 15 anos: A dose inicial & de 20 a 40mg (1 a 2 ampolas) de
Neosemid® por via intravenosa (I.V.) ou intramuscular (L.M.). Caso o efeito diurético desejado
n&o seja atingido, apés uma dose Unica de 20 a 40 mg de Neosemid®, a dose pode ser
aumentada gradualmente, em intervalos de 2 horas, de 20 mg a cada vez, até a obtengéo da
diurese satisfatéria. A dose individual assim estabelecida deve ser dada uma ou duas vezes
pordia.

Edema pulmonar: Administrar uma dose inicial de 40mg de furosemida (2 ampolas) por via
intravenosa. Se a condi¢ao do paciente requerer, injetar uma dose adicional de 20 a 40mg de
furosemida (1 a2 ampolas) ap6s 20 minutos.

Diurese forgada: Administrar 20 a 40 mg de furosemida (1 a2 ampolas) em adigéo a infusao de
solugéo de eletrélitos. O tratamento posterior depende da eliminagéo de urina e deve incluir a
substituicdo de perdas de liquido e de eletrdlitos.

Lactentes e criangas abaixo de 15 anos: E indicada a administragéo parenteral (se necessario,
infusao gota a gota) somente em condigbes de risco para a vida. Para a injecdo intravenosa ou
intramuscular, o esquema de posologia € de 1 mg de furosemida por Kg de peso corporal até
um maximo didrio de 20 mg (1 ampola).

Administragdo: Por via intravenosa (1.V.), Neosemid® injetavel deve ser injetado lentamente,
nédo ultrapassando a velocidade de injegdo de 4mg/min. Neosemid® injetavel ndo deve ser
misturado a outros medicamentos na mesma seringa.

Aduragao do tratamento é determinada pelo médico.

SUPERDOSE

O quadro clinico da superdose aguda e crénica com furosemida depende fundamentalmente
da extensdo e conseqliéncias da perda de eletrdlitos e fluidos como, por exemplo,
hipovolemia (perda importante do volume liquido do corpo), desidratacao,
hemoconcentragdo, arritmias cardiacas (incluindo bloqueio atrio-ventricular e fibrilagao
ventricular). Os sintomas destas alteragdes incluem queda grave da pressao sangiinea
(progredindo para choque), insuficiéncia aguda dos rins, trombose, estado de delirio, paralisia
flacida, apatia e confusao.

Néo se conhece antidoto especifico para a furosemida. Caso a ingestao tenha acabado de
I ocorrer, deve-se tentar limitar a posterior absorgdo sistémica do principio ativo através de
—— medidas como lavagem gastrica ou outras com o objetivo de reduzir a absor¢ao (por exemplo:
— carvao ativado).

I Alteracdes clinicamente relevantes do balango eletrolitico e de fluidos devem ser corrigidas
conjuntamente com a prevencdo e tratamento de complicagbes sérias resultantes de
disturbios e de outros efeitos no organismo, podendo necessitar de monitorizagdo médica
intensiva geral e especifica e medidas terapéuticas.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricao e acompanhamento médico.
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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimido 40mg: Embalagens com 20 e 500* comprimidos.

Solugdo Injetavel 10mg/mL: Embalagens com 50* ampolas de 2mL (IM/1V).
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO (COMPRIMIDOS)
USO ADULTO (SOLUGAO INJETAVEL)

COMPOSICOES

Cada comprimido contém:

furosemida 40mg
excipientes q.s.p. 1comprimido

(celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, povidona, amidoglicolato de sodio).

Cada mL da solugéo injetavel contém:

furosemida 10mg
veiculo g.s.p 1mL
(cloreto de sodio,hidréxido de sédio e dgua destilada).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Neosemid® tem ag&o anti-hipertensiva, apresentando efeito diurético e o inicio da agéo
ocorre 60 minutos apés administragdo do produto na forma de comprimido, e 10 a 15 minutos
naformainjetavel.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. N&o use medicamento com o prazo de validade
vencido; podera ocorrer diminuicao significativa do seu efeito terapéutico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término". “Informe seu médico se esta amamentando”. Neosemid® pode ser administrado
durante a gravidez somente sob rigoroso controle médico e por tempo reduzido.
- Neosemid® comprimidos deve ser ingerido inteiro com liquido e com o estémago vazio.
Recomenda-se tomar a dose diaria de uma s6 vez, escolhendo um horario que nao incomode
o ritmo de vida do paciente, pela rapidez da diurese. A solugao injetavel deve ser administrada
lentamente (4mg/min), e ndo deve ser misturada com outros medicamentos na mesma
seringa de injecéo.
- Aadministragdo intravenosa ou intramuscular de Neosemid® solugéo injetavel é indicada em
todos os casos onde a absorcao intestinal estiver prejudicada, ou for necessaria rapida
eliminagao de liquido.
- "Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do
tratamento”.
- "Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como: dor de cabega,
tontura, disturbios da audicao, vomitos, nauseas, diarréia, prurido, febre e escurecimento da
visdo".
-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- Neosemid® é contra-indicado para pacientes com insuficiéncia renal, com dificuldade para
urinar, pré-coma, coma hepatico, alergia a sulfonamidas e aos componentes da férmula.
- Deve-se ter cuidadosa vigilancia nos casos de: pressdo sangiinea reduzida, Diabetes
mellitus (controle regular da glicemia), gota (controle regular do acido Urico).
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento".
- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
A furosemida é um diurético do grupo dos saluréticos e tem acdo em todas as regides do
néfron, com excegao do tlbulo distal, com predominio de agdo no segmento ascendente da
algcade Henle. Afurosemida age promovendo um aumento da eliminagéo de sodio e agua.



Na administragao por via oral, cerca de 60 a 70% da dose sao absorvidas; o alimento diminui a
velocidade de absor¢é@o, mas néo parece alterar a biodisponibilidade do efeito diurético. A
absorcao é reduzida de 43 a 46% em pacientes com doenca renal na fase terminal e é
provavelmente reduzida em pacientes com intestino edematoso causado por insuficiéncia
cardiaca congestiva ou sindrome nefrética; nestes pacientes pode ser preferivel a
administragao parenteral. Aligagéo as proteinas plasmaticas é de 91 a 99%; a meia-vida é de
1/2.a1hora em pacientes normais, 75 a 155 minutos nos pacientes anuricos, 11 a20 horas nos
pacientes com insuficiéncia renal e hepatica e nos recém-nascidos a meia-vida é prolongada.
Administrada por via oral, inicia a agao diurética apés 20 a 60 minutos, atingindo efeito
diurético maximo em 1 a 2 horas. A duragdo da acgdo diurética & de 6 a 8 horas quando
administrada por via oral. A furosemida atravessa a barreira placentaria, é eliminada
principalmente na urina na forma integra (88%) e pela via biliar fecal (12%). Em pacientes com
insuficiéncia renal grave, a depuragéo renal é reduzida.

INDICACOES

Edemas devidos a disturbios cardiacos, hepéticos e renais, insuficiéncia cardiaca aguda,
especialmente no edema pulmonar, edemas cerebrais como medida de suporte, edema
devido a queimaduras.

CONTRA-INDICAGOES

INSUFICIENCIA RENAL COM ANURIA, PRE-COMA E COMA HEPATICO,
HIPOPOTASSEMIA SEVERA, HIPONATREMIA SEVERA, HIPOVOLEMIA COM OU SEM
HIPOTENSAO, HIPERSENSIBILIDADE A FUROSEMIDA OU A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DA FORMULA E AS SULFONAMIDAS.

PRECAUGOES

Pacientes Idosos: em pacientes idosos, a eliminagao de furosemida é diminuida devido a
redugdo na fungéo dosrins.

A acé@o diurética da furosemida pode levar ou contribuir para hipovolemia e desidratacéo,
especialmente em pacientes idosos. A deplecao grave de fluidos pode levar a concentragdo
do sangue com tendéncia ao desenvolvimento de tromboses.

Criangas: Controle cuidadoso é necessario em criangas prematuras pela possibilidade de
desenvolvimento de nefrélise e nefrocalcinose. Nestes casos, a fungéo dos rins devera ser
controlada e devera ser realizada uma ultrassonografia dos rins.

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

Restrigbes a grupos de risco: Uma cuidadosa vigilancia se faz necessaria principalmente em:
pacientes com hipotensao ou com risco particular de pronunciada queda da presséo arterial;
pacientes com Diabetes mellitus latente ou manifesta; pacientes com gota ou hiperuricemia;
pacientes com insuficiéncia dos rins associada a doenca grave do figado; e pacientes com
hipoproteinemia, por exemplo, associada a sindrome nefrética. A avaliacdo da dose é
necessaria nesses casos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante a glicocorticéides, carbenoxolona (antiulceroso) ou em casos de abuso
de laxantes, podera levar a uma perda aumentada de potassio.

A furosemida potencializa os efeitos nefrotéxicos de certos antibiéticos, como
aminoglicosideos e polimixinas, os efeitos ototéxicos dos antibidticos aminoglicosideos (por
exemplo: canamicina, gentamicina, tobramicina), podendo causar danos irreversiveis a
audicdo e a acdo de outras drogas hipotensoras, especialmente em combinagdo com os
inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA).

A adicdo concomitante de furosemida em altas doses com cisplatina podera levar ao
comprometimento da audig&o.

Agentes antiinflamatérios nao-esteroidais (por exemplo: indometacina, acido acetilsalicilico)
podem diminuir a acdo da furosemida, e sua administragdo concomitante pode causar
insuficiéncia renal aguda no caso de hipovolemia pré-existente. A diminuicao do efeito da
furosemida tem sido também descrita ap6s administragcdo concomitante de fenitoina e da
probenecida.

O sucralfato reduz a absorgao de furosemida.

Apés administragéo intravenosa (I.V.) da furosemida, dentro de 24 horas apéds ingestdo de
hidrato de cloral, podem ser encontrados em casos isolados, sensacéo de calor, perspiragéo,
agitagdo, nauseas, elevagdo da presséo arterial sangliinea e taquicardia.

REAGCOES ADVERSAS

A furosemlda pode levar a um aumento da excrecéo de eletrélitos como sédio e cloreto
e, de agua. Adici fica aumentada a excregéo de outros
eletrolitos, em particular potéssio, calcio e magnésio.

Disturbios itii sir podem se na

forma de aumento gradual de déficit eletrolltlco ou onde, por exemplo, doses maiores

de fur idasdo i a com fungéo normal dosrins.

Os sinais destes disttrbios eletroliticos incluem polidipsia (aumento da sede), dor de

cabeca, confusdo mental, dores musculares tetania (espasmo muscular), fraqueza

muscular, disttrbios do ritmo cardiaco e ga

O desenvolvimento de disturbios eletrulltlcos é |nf|uen::|ado por tatores como:

doencas de base (por cirrose hepatica, insuficiéncia di

concomitante (ver item: "Interagoes meducamentosas acima) e nutricao. Em particular,

comor do dos vomitos e diarréia, a defi de potassio pode ocorrer.

A acao diurética da furosemida pode levar ou contribuir para queda do volume liquido

circulante nos vasos sanguineos (hipovolemia) e desidratacéo, especialmente em

pacientes idosos. Uma perda grave de fluldos pode levar a concentracdo do sangue

com tendéncia ao deser i o de

A furosemida pode causar reducdo na pressao sangiiinea a qual, especialmente se

pronunciada, pode causar sinais e sintomas como dificuldade na habilidade de
acao e reacgao, do de cabeca vazia ou "oca", sensagédo de pressao na

cabega, dor de cabeca, tonluras, sonoléncia, fraqueza, alteragoes visuais, boca seca,
1ciaor deficarem pé).

Aumento na produgao urlnérla pode provocar ou agravar as queixas de pacientes com

obstrugdo do fluxo urinério. Portanto, retencdo urindria aguda com possiveis

complicagoes secundarias pode ocorrer, por exemplo, em pacientes com alteragdes do

esvaziamento da bexiga, hiperplasia prostatica ou estreitamento da uretra.

O tratamento com furosemida pode causar aumento nos niveis de colesterol e

triglicérides no sangue. Pode haver aumentos transitérios dos niveis de creatinina e de

uréia sangiiineas. Os niveis de acido urico no gue podem , P
ocorrer ataques de gota.
A tolerancia a glicose pode com fur i Em

pacientes com Diabetes mellitus, este efeito pode levar a deterioracédo do controle
melabollco, o Dlabetes mellituslatente pode se manifestar.

R gastril inais como na vémitos ou diarréia podem ocorrer em casos
raros. Em casos i podem se intra-t e

das enzimas do figado ou inflamag&o aguda do pancreas.

Pode ocorrer também em casos raros, alteracdo na audicdo e tinido, embora
geralmente de carater transitério, particularmente em pacientes com insuficiéncia dos
rins, hipoproteinemia (diminuigcdo dos niveis de p! no como por
smdrome nefrética.

a e nas 1as podem ocorrer ocasionalmente, sob a
forma por exemplo, de coceira, urticéria, outras reagdes como rash ou erupgdes
bolhosas, eritema multiforme, dermatite esfoliativa ou purpura.

Reacdes anafilacticas ou anafilactoides graves (por exemplo, com choque) podem
ocorrer raramente.
Nefrite intersticial, vasculite ou eosinofilia sdo reagoes raras.

Podem ocorrer rar: febre ou p: e, fi ibilidade
(sensibilidade aluz).

Pode ocorrer i tromb K Em casos raros, pode ocorrer
leucopenia e, em casos i agrant , anemia ica ou anemia
hemolitica.

Em criancas prematuras, a furosemida pode precipitar nefrocalcinose e nefrolitiase, ou

seja, desenvolvimento de nefrolitiase renais célcio) e

nefrocalcinose (deposicéo de sais de calcio no tecido renal). Caso a furosemida seja

administrada a criangas prematuras durante as primeiras semanas de vida, pode
orisco de persisténcia de ducto de Botallo.

POSOLOGIA

Comprimidos

Adultos: Inicialmente 20 a 80mg por via oral ao dia. A dose de manutencao é de 20 a 40mg via
oral pordia. Adose méaxima depende da resposta do paciente.

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

Administragéo: Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com o auxilio de algum liquido e
com o estémago vazio. E conveniente tomar a dose diaria de uma s6 vez, para tanto deve ser
escolhido o horario mais pratico, de maneira que o ritmo normal da vida do paciente nao fique
conturbado pela rapidez da diurese. A duragéo do tratamento deve ser determinada pelo
médico.



