Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Furosemida toLife 40 mg comprimidos
Furosemida

Leia com ateng¢do todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Furosemida toLife e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Furosemida toLife
3. Como tomar Furosemida toLife

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Furosemida toLife

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que ¢ Furosemida toLife e para que ¢ utilizado
Furosemida toLife apresenta-se na forma de comprimidos contendo 40 mg de furosemida.

Furosemida toLife ¢ utilizada no:
1) Tratamento de edemas associados a:
- doengas cardiacas
- doengas hepaticas
- doengas renais (em caso de sindroma nefrética, o tratamento da doencga base tem
prioridade);
2) Hipertensao arterial.

2. O que precisa de saber antes de tomar Furosemida toLife
Nao tome Furosemida toLife e informe o seu médico se:

- Se tem alergia a furosemida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6).
- Se tem alergia as sulfonamidas.

Os sinais de uma reacdo alérgica incluem: erupc¢ao cutanea (rash), dificuldades em engolir ou
em respirar, inchago dos labios, face, garganta ou lingua.

- Tiver problemas renais graves.

- Tiver problemas de figado graves (se estiver em coma ou pré-coma hepatico).

- Tiver caréncia de potéssio (hipocaliemia) ou de sédio (hiponatremia) grave.



- Estiver desidratado ou tiver o volume de sangue diminuido (hipovolemia).
- Estiver a amamentar (veja por favor mais adiante a sec¢do “Gravidez e amamenta¢ao”).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Furosemida toLife.

- se tiver dificuldade em urinar (ex: hipertrofia da prostata).

- se tiver problemas de figado ou de rim.

- se for diabético.

- se tiver tensdo arterial baixa ou sentir tonturas quando se levanta.

- se estiver em risco de uma descida pronunciada da tensao arterial.

- se sofrer de gota ou hiperuricemia.

- se tiver um nivel reduzido de proteinas no sangue (hipoproteinemia).

- se tiver intolerancia hereditaria a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma absorgao
de glucose/galactose.

- se ocorrer uma perda de fluidos excessiva (ex. vomitos, diarreia ou sudagdo excessiva).

- se existir a possibilidade de exacerbacdo ou ativag¢do do lupus eritematoso sistémico.

- se for idoso, se estiver a tomar outros medicamentos que possam provocar a descida da
pressdo arterial ou se tiver outras condigdes médicas que representem riscos de descida de
pressao arterial.

No caso de estar sujeito a deficiéncia eletrolitica, o seu médico necessitard analisar, em
intervalos regulares, o nivel dos seus eletrolitos séricos (especialmente potassio, sodio,
calcio), bicarbonato, creatinina, ureia e acido urico, assim como os niveis de glucose no
sangue.

No caso de tratamento prolongado com furosemida, estd indicada uma dieta rica em potassio
(batatas, bananas, tomates, espinaftres, frutos secos).

Criangas
As criangas prematuras que se encontrem a receber tratamento com furosemida devem ser

cuidadosamente vigiadas quanto a sua funcao renal, dado que poderd ocorrer
nefrocalcinose/nefrolitiase.

Existe a possibilidade de um teste antidoping positivo como resultado de tomar furosemida.

Outros medicamentos e Furosemida toLife

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos. Furosemida toLife pode afetar a forma como alguns dos
outros medicamentos atuam. Da mesma forma, alguns medicamentos podem afetar a forma
como Furosemida toLife atua.

E de particular importancia informar o seu médico se estiver a tomar: glicosideos cardiacos
(ex.: digoxina), hidrato de cloral, agentes anti-hipertensores, incluindo inibidores da enzima
de conversdo da angiotensina e antagonistas da angiotensina 2, outros diuréticos (ex.:
tiazidas), antidiabéticos (ex.: metformina), colestiramina e colestipol, fibratos, anti-
inflamatérios nao esteroides (ex.: indometacina e dacido acetilsalicilico), medicamentos
ototoxicos (ex.: aminoglicosidos, cis-platina), medicamentos nefrotoxicos (ex.: polimixinas,
aminoglicosidos, cisplatina), antibidticos nefrotoxicos (ex.: cefalosporinas), probenecide,
metotrexato, bloqueadores ganglionares e bloqueadores adrenérgicos periféricos, fenobarbital
e fenitoina, salicilatos, succinilcolina, sucralfato, relaxantes musculares tipo curarinico, litio,
glucocorticoides, teofilina, risperidona, alcaguz, levotiroxina.



Gravidez e amamentagao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Furosemida toLife ndo deve ser administrado a mulheres durante a gravidez a menos que seja
estritamente necessario e apenas se aconselhado pelo médico.

Aleitamento
Durante o aleitamento, deve ter-se em conta que a furosemida passa ao leite materno,
podendo inibir o aleitamento. Em tais casos, a doente deve suspender o aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Pode sentir tonturas ou ma disposi¢ao apos ter tomado este medicamento. Se tal acontecer,
ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Furosemida toLife contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja,
¢ praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Furosemida toLife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Se nao houver indicacdo médica em contrario recomenda-se, como posologia média inicial,
20 mg (1/2 comprimido) a 80 mg (2 comprimidos) por dia e 20 mg (1/2 comprimido) a 40 mg
(1 comprimido) como dose de manutencao; nas criangas, 2 mg/kg até ao maximo de 6 mg/kg
de peso de furosemida, ndo ultrapassando 40 mg por dia.

A utilizagdo da dose méxima depende da reagao individual.

Indicacdo do momento mais favoravel a administracdo do medicamento

De manha, engolir o medicamento com liquido e com o estdmago vazio, salvo indicagao
médica em contrario.

Nos idosos: Meio comprimido de 40 mg, aumentando de forma gradual até & resposta

desejada.

Hipertensao
A dose de manutencao habitual ¢ de 20 mg a 40 mg diarios. Em caso de hipertensdo
associada a insuficiéncia renal crdénica, podera ser necessaria uma dose superior.

Se tomar mais Furosemida toLife do que deveria



No caso de sobredosagem ou ingestao acidental contacte o Centro de Informagao
Antivenenos (808250143), indicando o medicamento e a quantidade ingerida, ou consulte o
seu médico ou hospital mais proximo.

Caso tenha tomado uma dose excessiva de Furosemida toLife pode ter sintomas como
eliminacdo excessiva de liquidos (urina), tensao arterial baixa, falha renal aguda, trombose,
arritmia cardiaca, estados de delirio, paralisia flacida, apatia e confusao.

Estes sintomas dependem da extensdo da perda de eletrélitos (niveis de potéssio, sodio e
cloro) e fluidos.

Se a ingestdo tiver ocorrido ha pouco tempo, podem ser tomadas medidas como lavagem
gastrica ou utilizagdo de carvao ativado na tentativa de reduzir a absorcao.

Podera ocorrer choque anafilatico com sintomas como reagdes cutaneas como urticaria,
rubor, agitagdo, cefaleias, sudagdo excessiva, nauseas e cianose (coloragdo azulada da pele ou
mucosas).

Caso se tenha esquecido de tomar Furosemida toLife

Tomar a dose em falta logo que possivel, retomando de seguida o intervalo habitual entre as
doses. No entanto, quando j& estiver proxima a toma seguinte, ¢ preferivel ndo tomar o
comprimido ou a capsula que foi esquecido/a e tomar o/a seguinte a hora prevista. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

As frequéncias derivam de dados de literatura referentes a estudos em que a furosemida foi
utilizada num total de 1387 doentes, em qualquer dosagem e indicagdo. Nos casos em que
categoria da frequéncia para a mesma RAM foi diferente, foi selecionada a categoria da
frequéncia mais elevada.

A seguinte classificagdo de frequéncias CIOMS segundo a base de dados MedDRA ¢ usada
sempre que aplicavel: Muito frequentes > 1/10; Frequentes > 1/100, < 1/10; Pouco frequentes
> 1/1.000, < 1/100; Raros > 1/10.000, <1/1.000; Muito raros <1/10.000; Desconhecido (ndo
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Classes de sistemas de 6rgaos Efeitos Adversos
Doengas do sangue e sistema | Frequentes: hemoconcentragio;
linfatico Pouco frequentes: trombocitopenia;

Raros: leucopenia; eosinofilia;
Muito raros: agranulocitose; anemia aplastica; anemia
hemolitica;

Doencas do sistema imunitdrio | Raros: reacdes anafilaticas e anafilactéides graves) (por
ex. com choque) (os sintomas desta situagao podem incluir
dificuldades respiratorias, pele fria e muito vermelha, ou
pele palida e batimentos muito rapidos do coracgao);

Desconhecido: exacerbacdo ou ativacdo de lipus




eritematoso sistémico.

Doengas do metabolismo e da
nutri¢ao

Muito frequentes: desequilibrio eletrolitico (incluindo
sintomatico); desidratacdo e hipovolemia, especialmente
nos doentes idosos (sintomas como aumento da sede, dor
de cabeca, sensagdo de tontura ou cabeca leve, desmaio,
confusdo, dores nas articulagdes ou nos musculos ou
fraqueza, caibras ou espasmos, disturbios de estobmago ou
batimento cardiaco irregular); aumento dos niveis séricos
de creatinina; aumento dos niveis séricos de triglicéridos;
Frequentes: hiponatremia; hipocloremia; hipocaliemia;
aumento dos niveis séricos de colesterol; aumento dos
niveis séricos de acido trico, crises de gota; volume de
urina aumentado.

Pouco frequentes: tolerdncia a glucose alterada; uma
diabetes mellitus latente podera vir a manifestar-se. (ver
seccao 2);

Desconhecido: hipocalcemia; hipomagnesemia; ureia
sanguinea aumentada; alcalose metabdlica. Sindrome de
Bartter (grupo raro de doenga que afeta os rins) em casos
de uso inapropriado e/ou prolongado do medicamento.

Doengas do sistema nervoso

Frequentes: encefalopatia hepatica em doentes com
insuficiéncia hepatocelular (os sintomas incluem falta de
memoria, convulsoes, alteragdes de humor e coma);

Raros: parestesias;

Desconhecido: tonturas, desmaio e perda dos sentidos
(provocados por hipotensdo sintomatica ou por outras
causas), dor de cabeca.

Afegoes do ouvido e do
labirinto

Pouco frequentes: afe¢des da audigdo, apesar de
normalmente se tratar de uma situacdo transitoria,
particularmente no caso de doentes com insuficiéncia
renal, hipoproteinemia (por exemplo em caso de sindrome
nefrdtico) e/ou quando a furosemida intravenosa foi
administrada de forma demasiado rapida. Casos de surdez,
por vezes irreversiveis.

Raros: zumbidos.

Raro: surdez (por vezes irreversivel).

Vasculopatias

Raros: vasculite;
Desconhecidos: trombose.

Doengas gastrointestinais

Pouco frequentes: nausea;

Raros: vomitos, diarreia;

Muito raros: pancreatite aguda (sintomas como fortes
dores de estobmago ou costas).

Afecdes hepatobiliares

Muito raros: colestase; transaminases aumentadas
(sintomas como amarelecimento dos olhos ou da pele e se
a sua urina se tornar mais escura);

Afecdes dos tecidos cutianeos e
subcutaneos

Pouco frequentes: prurido; urticaria; rash (erupgdes na
pele); dermatite bulhosa; eritema multiforme; penfigoide;
dermatite exfoliativa, purpura; reagao de
fotossensibilidade;

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson; necroélise




epidérmica toxica; PGEA (Pustulose Generalizada
Exantematica Aguda) (erup¢do medicamentosa febril
aguda) e DRESS (rash medicamentoso associado a
eosinofilia e sintomas sistémicos).

Desconhecido: reagdes liquendides, caracterizadas por
pequenas lesdes na pele, zona genital ou boca, em forma
de poligono, cor vermelho-arroxeado e que provocam
comichao.

Afecdes musculosqueléticas e
dos tecidos conjuntivos

Desconhecido: tém sido notificados casos de lesao do
tecido  muscular  (rabdomidlise),  frequentemente
relacionados com hipocaliémia grave

Doengas renais ¢ urinarias

Frequentes: volume de urina aumentado (normalmente
este efeito acontece 1 a 2 horas ap6s a administracao deste
medicamento);

Raros: nefrite tubulointersticial;

Desconhecido: retengdo de wurina (em doentes com
obstrugdo parcial do débito urinério); niveis de soédio na
urina aumentados; niveis de cloro na urina aumentados;
nefrocalcinose/nefrolitiase em prematuros; insuficiéncia
Renal (ver sec¢do 2 - O que precisa de saber antes de
tomar Furosemida toLife);

Afegdes congénitas, familiares e
genéticas

Desconhecido: risco aumentado de persisténcia de canal
arterial identificavel quando a furosemida ¢ administrada a
prematuros no decorrer das primeiras semanas de vida.

Perturbacdes gerais e alteracdes
no local de administragao

Raros: febre

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre

a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Furosemida toLife

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.



mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou
no blister. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicao de Furosemida toLife

- A substancia ativa ¢ a furosemida.

1 comprimido de Furosemida toLifecontém 40 mg de furosemida.

- Os outros componentes sdo: amido de milho, carbonato de magnésio, amido de milho pré-
gelatinizado, laurilsulfato de sddio, povidona (K30) e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Furosemida toLife e conteudo da embalagem

Comprimidos brancos, redondos, com ranhura numa das faces. O comprimido pode ser
dividido em doses iguais.

Embalagens com 10, 20, 30 e 60 comprimidos contendo cada um 40 mg de furosemida,
acondicionados em blisters de PVC/PVDC-Alu.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Este folheto foi revisto pela tltima vez em julho de 2022.
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