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FUROSEMIDA SANDOZ 40 mg COMPRIMIDOS

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. N&o deve da-lo a outros; 0 medicamento pode ser-
Ihes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisgquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que € Furosemida Sandoz e para que é utilizado
Antes de tomar Furosemida Sandoz

Como tomar Furosemida Sandoz

Efeitos secundarios possiveis

Conservacdo de Furosemida Sandoz

Outras informagdes

1.0 QUE E FUROSEMIDA SANDOZ E PARA QUE E UTILIZADO
Furosemida Sandoz apresenta-se na forma de comprimidos contendo 40 mg de
Furosemida.

Furosemida Sandoz pertencente a um grupo de medicamentos denominados Diuréticos
da Ansa (grupo farmacoterapéutico 3.2.1.2).

Furosemida Sandoz é utilizado no:
1) Tratamento de edemas associados a:
- doencas cardiacas
- doencas hepéticas;
- doencas renais (em caso de sindroma nefrético, o tratamento da doenca base tem
prioridade);
Tratamento de edema pulmonar
2) Hipertensdo arterial.

ANTES DE TOMAR FUROSEMIDA SANDOZ

N&o tome Furosemida Sandoz:

- Setiver hipersensibilidade (alergia) a Furosemida, as sulfonamidas ou a qualquer
outro ingrediente de Furosemida Sandoz;

- Setiver insuficiénciarenal com anuria (auséncia de formacéo de urina);

- Se egtiver em coma ou pré-coma hepatico;

- Setiver caréncia de Potéssio (hipocaliémia) ou de Sodio (hiponatrémia) grave;

- Se egtiver desidratado ou tiver o volume sanguineo dimuido (hipovolémia);

- Se edtiver aamamentar.

Tome especial cuidado com Furosemida Sandoz:
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- Setiver dificuldade em urinar (ex: hipertrofia da prostata)

- Setiver tensdo arterial baixa;

- Se egtiver emrisco de uma descida pronunciada da presséo arterial

- Se for diabético;

- Se sofrer de gota;

- Setiver sindroma hepato-renal

- Setiver um nivel reduzido de proteinas no sangue (hipoproteinémia);

- Setiver intolerancia hereditaria a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma
absorcéo de glucose/galactose;

- Se ocorrer uma perda de fluidos excessiva (ex. vomitos, diarreia ou sudacéo
excessiva);

No caso de estar sujeito a deficiéncia electrolitica, 0 seu médico necessitara analisar, em
intervalos regulares, o nivel dos seus electrdlitos séricos (especialmente potéssio, sodio,
calcio), bicarbonato, creatinina, ureia e &cido Urico, assim como o0s niveis de glucose no
sangue.

No caso de tratamento longo com furosemida, estaindicada uma dieta rica em potéassio
(batatas, bananas, tomates, espinafres, frutos secos)

As criancas prematuras que se encontrem a receber tratamento com Furosemida devem
ser cuidadosamente vigiadas quanto a sua funcdo renal, dado que podera ocorrer
nefrocal cinose/nefrolitiase.

Existe a possibilidade de um teste anti-doping positivo como resultado de tomar
furosemida.

Tomar Furosemida Sandoz com outros medicamentos:

Deve avisar 0 seu médico antes de tomar outros medicamentos, em especial: glicosideos
cardiacos, terfenadina, agentes anti-hipertensores, incluindo inibidores da enzima de
conversdo da angiotensina, antibioticos nefrotdxicos (aminoglicosidos, cefalosporinas,
polimixinas), antibioticos ototoxicos (canamicinag, gentamicina, tobramicina), anti-
inflamatorios ndo esterdides (ex: indometacina e acido acetilsalicilico), litio, sucralfato,
anti-diabéticos, aminas vassopressoras, salicilatos, teofilina, relaxantes musculares tipo
curarinico, cisplating, fenitoina, carbamazepina, corticosterdides, carbenoxolona,
alcacuz, simpaticomiméticos y em grande quantidade, laxantes, reboxetina, anfotericina,
probenecide, metotrexato.

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Gravidez e aleitamento

Gravidez

FUROSEMIDA SANDOZ n&o deve ser administrada a mulheres durante a gravidez a
Menos que seja estritamente necessario e apenas se aconsel hada pelo médico.
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Aleitamento
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As mulheres ndo devem amamentar se estiverem atomar FUROSEMIDA SANDOZ. Se
aadministracéo deste medicamento for inevitavel, o aleitamento deve ser interrompido.
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Furosemida Sandoz tem um efeito ligeiro a moderado na capacidade de conduzir e
utilizar méquinas. No entanto, pode reduzir o estado de aerta.

I nformacfes importantes sobre alguns ingredientes de Furosemida Sandoz:
Furosemida Sandoz 40 mg Comprimidos contém lactose. Se o seu médico |he disse que
tem intolerancia a alguns acUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

COMO TOMAR FUROSEMIDA SANDOZ
Tomar FUROSEMIDA SANDOZ sempre de acordo com as instruces do médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose inicial habitualmente administrada a adultos € de 20 — 40 mg diariamente; no
entanto pode ser gjustada individualmente até ser alcancada a dose 6ptima.

Hipertensdo Arterial

A dose habitual € de 40 mg uma vez por dia.

Em casos graves a dose pode aumentar até 60 mg por dia. No caso de resposta
insuficiente é recomendada a sua associacdo com anti-hipertensores ndo diuréticos.

Edemas associados a doencas cardiacas ou hepaticas

A dose inicial habitualmente administrada a adultos € de 20 a40 mg de Furosemida. Se
arespogta diurética ndo for satisfatoria, a dose Unica pode ser duplicada para 80 mg de
Furosemida ap0s 6 horas. Se continuar a ocorrer uma diurese inadequada, pode ser
administrada uma dose adicional de 160 mg apos 6 horas.

A dose de manutencdo diéria é geralmente de 40-80 mg de Furosemida.

Edemas associados a doencas renais

A dose inicial habitualmente administrada a adultos € de 40 mg de Furosemida. Se a
resposta terapéutica ndo for satisfatéria, a dose Unica pode ser duplicada para 80 mg de
Furosemida ap0s 6 horas. Se continuar a ocorrer uma diurese inadequada, pode ser
administrada uma dose adicional de 160 mg apos 6 horas.

A dose de manutencéo € geralmente de 40-80 mg de Furosemida.

Uma dose mais elevada (via endovenosa) pode ser necessaria em doentes com
insuficiénciarenal.

Em doentes com sindroma nefrético, a dose deve ser determinada com precaucao,
devido ao risco de maior incidéncia de efeitos indesejaveis.

Utilizacdo em criancas

A dose inicial habitual parafurosemida oral em criangas € 2 mg/Kg do peso corporal
como dose Unica.

Se aresposta diurética ndo for satisfatoria apés a dose inicial, a dose pode ser
aumentada em 1 a 2 mg/Kg mas néo antes de 6 a8 horas apds a dose anterior (maximo
de 40 mg diariamente).
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Utilizacdo em Idosos.

Aplica-se a dose recomendada para adultos. No geral, a furosemida € eliminada mais
lentamente em doentes idosos; a dose deve ser gjustada até que seja alcancada uma
resposta satisfatoria.

Os comprimidos de Furosemida Sandoz sdo paraadministracéo oral e recomenda-se
gue sejam tomado com o estdmago vazio e com um liguido em quantidade suficiente
(ex: um copo de agua).

Fale com 0 seu médico ou farmacéutico setiver aimpressdo de que Furosemida Sandoz
40 mg Comprimidos € demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Furosemida Sandoz do que deveria:

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

Caso tenha tomado uma dose excessiva de FUROSEMIDA SANDOZ pode
experimentar sintomas como tensdo arterial baixa, falharenal aguda, trombose, estados
de delirio, paralisia flacida, apatia e confusdo. Estes sintomas dependem da extensdo da
perda de electrolitos (niveis de potéssio, sodio e cloro) e fluidos.

Se aingestédo tiver ocorrido ha pouco tempo, podem ser efectuadas medidas como
lavagem géstrica ou utilizacdo de carvao activado natentativa de reduzir a absorcéo.

O choque anafilatico pode dar sintomas como( reacgdes cutaneas como urticaria ou
rubor, agitacdo, cefaleias, sudacdo excessiva, nduseas e cianose (coloracéo azulada da
pele ou mucosas).

Caso se tenha esquecido de tomar Furosemida Sandoz

Caso se tenha esquecido de tomar FUROSEMIDA SANDOZ, deveratomar a dose em
faltalogo que possivel, retomando de seguida o intervalo habitual entre as doses. No
entanto, quando ja estiver proxima a toma seguinte, € preferivel ndo tomar o
comprimido que foi esquecido e tomar 0 seguinte a hora prevista.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esgueceu de tomar.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como os demais medicamentos, Furosemida Sandoz podeter efeitos secundarios em
algumas pessoas.

Frequentes: alteracfes nos equilibrios electroliticos e de fluidos.

Pouco frequente: reducéo do nivel de plaguetas no sangue (trombocitopenia); comichao;
reaccOes alérgicas na pele e nas mucosas (ex: erupcao na pele com formacgado de bolhas,
urticaria, purpura, eritema multiforme, inflamacédo descamativa da pele, sensibilidade a
luz);

Raro: nimero de gldbulos vermelhos aumentado (eosinofilia) e reducéo do nimero total
de glébulos brancos no sangue (leucopenia); febre; inflamacdo dos vasos sanguineos
(vasculite), inflamac&o dosrins, reacgdes alérgicas graves e choque anafilético; em caso
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de perdas renais aumentadas de Magnésio, ocorréncia de tetania (caracterizada por
contracgdes musculares, céibras e espasmos) ou de arritmias cardiacas; parestesias
(sensacBes anormais como picadelas, queimaduras, comichdo ou formigueiro), perdade
sensibilidade auditiva e/ou zumbido constante, queixas gastrointestinais (nauseas,
vomitos, diarreia).

Muito Raro: anemia hemolitica (reducéo dos niveis de globulos vermelhos devido a sua
destruicdo anormal e aumentada), anemia aplasica (reducdo dos niveis de glébulos
vermelhos grave, agranulocitose (reducéo acentuada dos granuldcitos), pancreatite
aguda (inflamag&o aguda do pancreas), obstrucéo dos canais no figado e/ou pancreas;
aumento das enzimas (transaminases) hepéticas.

Poderatambém ocorrer:

- niveis de sodio reduzidos (hiponatrémia), com sintomas consequentes, nomeadamente
apatia, sistrema, incapacidade, fraqueza, sonoléncia, vomitos e estados de confusdo.

- niveis de potassio reduzidos (hipocaliémia), manifestando-se através de sintomas
neuromusculares (miastenia, parestesia, atonia), intestinais (vomitos, obstipacéo,
meteorismo), renais (polilria, polidipsia) e cardiacos. Perdas de potassio graves podem
desencadear ilio paralitico ou distUrbios da consciéncia, até ab coma em casos extremos.
- perdas renais de calcio acentuadas podendo levar a hipocalcémia, e consequentemente,
em casos raros, induzir tetania.

- Alcalose metabdlica ou ser exacerbada uma alcalose metabdlica existente, como
resultado da perda de electralitos e fluidos.

- Niveis de &cido urico elevados (hiperuricémia), podendo desencadear episodios
agudos de gota em doentes predispostos.

- Aumento dos niveis séricos de colesterol e triglicéridos.

- Queixas anivel circulatério na diurese excessiva, particularmente nos doentes idosos e
criancas. Estes efeitos manifestam-se predominantemente como cefaleias, vertigens,
disopia (perturbacdo na visdo), xerostomia e sede, hipotenséo e desregulacéo ortostatica.
Como resultado da diurese excessiva, podem ocorrer desidratacéo e, como consequéncia
da hipovolémia, colapso circulatdrio e hemoconcentragdo. Como resultado da
hemoconcentrac&o, podera aumentar o risco de tromboses, particularmente em doentes
idosos.

- Sintomas de obstrucdo urinaria (ex. quando existe hipertrofia prostética), estes doentes
possuem um risco aumentado de desenvolver retencdo aguda.

A tolerancia a glucose podera diminuir durante o tratamento com Furosemida, podendo
ocorrer hiperglicémia (niveis de aclicar aumentados no sangue) e consequentemente, um
agravamento da diabetes, assim como o aparecimento de uma diabetes que estivesse
latente.

Criancas prematuras tratadas com Furosemida podem desenvolver nefrolitiase e/ou
calcificacéo renal.

Em criancas prematuras com sindroma de dificuldade respiratéria, o tratamento
diurético com Furosemida nas primeiras semanas de vida, pode aumentar o risco de
persisténcia do canal arterial Botalli.
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Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
ou farmacéutico.

CONSERVACAO DE FUROSEMIDA SANDOZ

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize Furosemida Sandoz apds expirar o prazo de validade indicado na
embalagem.

OUTRAS INFORMACOES

Furosemida Sandoz 40 mg Comprimidos

A substancia activa é a Furosemida.

Os outros ingredientes sdo: celulose microcristalina (E460a), lactose monohidratada,
estearato de magnésio, amido de milho e glicolato de amido sodico.

Qual o aspecto de Furosemida Sandoz e contelido da embalagem

Comprimidos brancos, redondos, ligeiramente convexos, com um dos lados ranhurado.

Blisters de Polipropileno/Aluminio.
Embalagens contendo: 10, 12, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 100 e 250 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Sandoz Farmacéutica Lda
Alameda da Beloura
Edificio 1, Esc — 15

2710 - 693 Sintra

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do titular da autorizacdo de introducéo no mercado.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



