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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Furosemida Hikma 20 mg/2 ml Solugdo injetavel ou para perfusao
furosemida

Leia com atencado todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Furosemida Hikma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Furosemida Hikma
. Como utilizar Furosemida Hikma

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Furosemida Hikma

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Furosemida Hikma e para que é utilizado

Furosemida Hikma 20 mg/2 ml apresenta-se na forma de solugdo injetavel ou para
perfusao contendo um medicamento chamado furosemida. Este pertence a um grupo
denominado Diuréticos de Ansa (grupo farmacoterapéutico 3.2.1.2).

Este medicamento é utilizado no:

Tratamento de edemas associados a:

- doencas cardiacas, edema pulmonar

- doencas hepaticas

- doengas renais (no caso de sindroma nefrético, o tratamento da doencga de base tem
prioridade)

- queimaduras

Hipertensao arterial.

Em casos em que é necessario aumentar a produgdo de urina (por exemplo, em caso
de apoio a diurese forcada na intoxicagao).

A Furosemida Hikma solugdo injetavel ou para perfusdo ajuda-o a eliminar mais agua
(urina) do que o normal. Se a 4gua em excesso no seu organismo ndo for removida,
podera colocar o seu coragdo, vasos sanguineos, pulmdes, rins ou figado em sobre
esforgo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Furosemida Hikma

N&o utilize Furosemida Hikma:

- se tem alergia a furosemida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6). Os sinais de uma reagdo alérgica incluem: erupgdo cutanea,
dificuldade em engolir ou em respirar, inchago dos labios, face, garganta ou lingua.

- se for alérgico as sulfonamidas como por exemplo, as sulfadiazinas e ao co-
trimoxazol.
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- se tiver problemas renais. Em alguns tipos de insuficiéncia renal ainda se pode tomar
este medicamento. O seu médico sera capaz de determinar se pode ou ndo tomar este
medicamento.

- se tiver problemas graves de figado.

- se 0 seu médico o tiver informado de que tem o volume sanguineo diminuido ou se
sofre de desidratacao.

- se nao conseguir urinar.

- se tiver pouco potassio ou sédio no seu sangue (comprovado nas analises ao
sangue).

- se estiver a amamentar (veja por favor, a secgao "Gravidez e aleitamento™).

Nao tome este medicamento se alguma das situacOes acima se aplica ao seu caso. Se
ndo tiver a certeza de que se aplica, informe o seu médico ou enfermeiro antes de lhe
ser administrado Furosemida Hikma.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Furosemida Hikma. Em especial
se:

- tiver dificuldade em urinar.

- tiver 65 ou mais anos de idade.

- tiver problemas de figado ou de rim.

- for diabético.

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

- tiver problemas de prostata.

- sofrer de gota ou hiperuricemia.

- sentir tonturas ou que esta desidratado. Isto pode acontecer, se tiver vomitado,
diarreia, ou urinado com muita frequéncia, acabando por perder uma grande
quantidade de agua. Também pode ocorrer caso esteja a ter dificuldades em comer ou
beber.

- for fazer um exame a glucose.

- quem vai utilizar este medicamento é um bebé prematuro, devido ao risco de
formacao de pedra nos rins.

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

Outros medicamentos e Furosemida Hikma

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Furosemida Hikma pode afetar a forma como alguns medicamentos atuam. Da mesma
forma, alguns medicamentos podem também afetar a forma como a Furosemida
Hikma atua, havendo necessidade de alterar a dose.

E de particular importancia que informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um
dos seguintes medicamentos, porque podem afetar o mecanismo de agao da
furosemida e aumentar a probabilidade de ocorréncia de efeitos indesejaveis:

- Medicamentos como ramipril, enalapril, perindopril (chamados inibidores da enzima
de conversdao da angiotensina) ou losartan, candesartan, irbesartan (chamados
"antagonistas dos recetores da angiotensina II").

Medicamentos para a tensdo arterial alta ou problemas cardiacos.

Medicamentos utilizados como anestesia geral ou como relaxante muscular durante
a cirurgia.

- Medicamentos para a diabetes.

- Teofilina - utilizada para a respiragdo ruidosa ou em caso de dificuldades
respiratérias.
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- Fenitoina - utilizado para tratar a epilepsia.

- Hidrato de cloral

Os medicamentos listados a seguir podem aumentar a probabilidade de ocorréncia de
efeitos indesejaveis quando sdo tomados em conjunto com Furosemida Hikma:

- Litio - utilizado para tratar doencas mentais.

- Risperidona - utilizada para tratar certas psicoses.

Cisplatina - utilizada para tratar alguns tipos de cancro.

- Digoxina - utilizada para tratar problemas cardiacos.

- Anti-inflamatérios ndo esteroides - utilizados para tratar a dor e a inflamagao, tais
como a aspirina, ibuprofeno, cetoprofeno ou indometacina.

- Carbamazepina - utilizada para tratar a epilepsia.

- Aminoglutetimida - utilizada para tratar o cancro da mama.

- Ciclosporina - utilizada para evitar a rejeicdo de 6rgdos apds um transplante.

- Metotrexato - utilizado para tratar cancros da pele, articulagbes ou doengas do
intestino.

- Carbenoxolona - utilizada para tratar ulceras do aparelho digestivo (es6fago).

- Reboxetina - utilizada para tratar a depressao.

- Anfotericina - no caso de utilizagdo prolongada para tratar infegGes fungicas.

- Corticosteréides - utilizados para tratar a inflamagao (tal como a prednisolona).

- Alcaguz - no caso de utilizagigo em grandes quantidades. Esta substadncia é
frequentemente utilizada em medicamentos para a tosse.

- Probenecide - utilizado em conjunto com outro medicamento para tratar o VIH-SIDA.
- Medicamentos injetaveis como por exemplo a gentamicina, amicacina, neomicina,
netilmicina, tobramicina, vancomicina ou doses elevadas de cefalosporinas.

- Medicamentos injetaveis utilizados antes de fazer um exame de Raio-X.

- Medicamentos como por exemplo, o bisacodil ou o sene, se utilizados durante longos
periodos de tempo para tratar a obstipagdo (laxantes).

- Medicamentos como por exemplo, o salbutamol, sulfato de terbutalina, salmeterol,
formoterol ou bambuterol, se administrados em doses elevadas no tratamento da
asma.

- Outros medicamentos que promovem a eliminagao de urina {diuréticos), tais como a
bendoflumetiazida.

Gravidez e amamentacao
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
Nao utilize furosemida se estiver gravida.

Amamentacao
Nao amamente se lhe estiver a ser administrado furosemida, uma vez que poderao
passar pequenas quantidades deste medicamento para o leite materno. Se estiver a
amamentar ou a planear fazé-lo consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
Pode sentir tonturas ou ma disposicdo apds lhe ter sido administrado furosemida. Se
isto acontecer nao conduza nem utilize quaisquer maquinas ou ferramentas.

Furosemida Hikma contém de 7,7 mg de sbédio em cada ampola de 2 ml. Este
medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ampola, ou seja, é
praticamente “isento de so6dio”.
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3. Como utilizar Furosemida Hikma

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver dividas.

Furosemida Hikma é normalmente administrado por um médico ou enfermeiro. Isto
deve-se ao fato de este medicamento necessitar de ser injetado numa veia ou num
musculo.

Se ndo tem a certeza do porqué de lhe estar a ser administrado Furosemida Hikma, ou
se tem qualquer questdo sobre a quantidade que |he esta a ser administrada, fale com
o0 seu médico ou enfermeiro.

Adultos
A dose inicial usualmente utilizada é de 20 mg a 50 mg. Esta dose sera depois
aumentada gradualmente até uma dose maxima de 1500 mg por dia.

Idosos
No caso de ser uma pessoa idosa podera ser-lhe dada uma dose mais baixa.

Utilizagdo em criangas
A dose normalmente utilizada em criancas varia entre os 0,5 mg a 1,5 mg/kg de peso
corporal por dia até uma dose diaria total maxima de 20 mg.

Se utilizar mais Furosemida Hikma do que deveria

E improvével que o seu médico ou enfermeiro lhe administrem demasiada quantidade
de medicamento. O seu médico e enfermeiro vdo monitorizar a sua evolugdo e
verificar o medicamento que lhe é administrado. Sempre que ndo tenha a certeza de
que lhe estdo a dar a dose certa de medicamento, coloque a sua davida.

Se utilizou demasiado furosemida pode sentir-se confuso, incapaz de se concentrar,
demonstrar falta de emotividade ou de interesse em qualquer coisa. Podera também
sentir tonturas ou a cabecga leve, ou até mesmo desmaiar (devido a pressao arterial
baixa), batimento cardiaco irregular, fraqueza muscular ou cdibras e coagulos
sanguineos (os sinais incluem dor e inchago na parte afetada do corpo). Podera
também ter problemas ao nivel dos seus rins ou do sangue.

Caso se tenha esquecido de utilizar Furosemida Hikma

O seu médico ou enfermeiro tera instrugdes sobre quando |lhe deve administrar este
medicamento. E improvavel que ndo lhe tenham administrado este medicamento
conforme o prescrito. No entanto, se pensa que falhou uma dose, informe o seu
médico ou enfermeiro.

Se parar de utilizar Furosemida Hikma

Continue a utilizar furosemida até que o seu médico lhe diga para parar de o utilizar.
Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

Analises ao sangue
O seu médico podera efetuar analises ao sangue para verificar que os niveis de alguns
sais no sangue estdo corretos.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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A frequéncia dos efeitos indesejaveis possiveis é definida usando a seguinte
convengao:

- Muito frequentes: podem afetar mais de 1 utilizador em cada 10 (>1/10)

- Frequentes: podem afetar 1 a 10 utilizadores em cada 100 (>1/100, <1/10)

- Pouco frequentes: podem afetar 1 a 10 utilizadores em cada 1.000 (>1/1.000,
<1/100)

- Raros: podem afetar 1 a 10 utilizadores em cada 10.000 (>1/10.000, <1/1.000)

- Muito raros: podem afetar menos de 1 utilizador em cada 10.000 (<1/10.000)

- Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
Efeitos indesejaveis:

Muito Frequentes

- Desequilibrio eletrolitico (incluindo sintomatico).

- Desidratacdo/hipovolémia (diminuicdo do sangue circulante), especialmente nos
doentes idosos (sintomas como aumento da sede, dor de cabeca, sensagao de tontura
ou cabeca leve, desmaio, confusdo, dores nas articulagbes ou nos musculos ou
fraqueza, cdibras ou espasmos, distirbios de estébmago ou batimento cardiaco
irregular).

- Aumento dos niveis de creatinina no sangue.

- Aumento dos niveis de triglicéridos no sangue.

Dor no local de administragao.

- Reacao no local de administracao.

- Hipotensdo incluindo ortostatica (sintomas: dores de cabeca, tonturas ou sensacao
de cabeca leve quando se levanta demasiado depressa. Pode também ocorrer falta de
concentracdo, capacidade de recgdo mais lenta, sonoléncia ou fraqueza, problemas de
visdo ou boca seca).

Frequentes

- Aumento do volume de urina (normalmente este efeito acontece 1 a 2 horas apés a
administracdao deste medicamento).

- Hemoconcentracdao (caracterizada pelo aumento da densidade e da viscosidade do
sangue e do niumero de eritrocitos por unidade de volume).

- Encefalopatia hepatica em doentes com insuficiéncia nas células do figado (os
sintomas incluem falta de memoria, convulsoes, alteracdes de humor e coma).

- Hiponatremia (diminuigdo da concentracdo de s6dio no sangue).

- Hipocloremia. (diminuigao da concentragao de cloro no sangue).

- Aumento do volume de urina.

- Hipocaliemia (diminuigdo da concentragdo de potassio no sangue)

- Aumento dos niveis séricos de colesterol.

- Aumento dos niveis séricos de acido Urico.

- Crises de gota.

Pouco Frequentes

- Trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue).

- Diminuicdo da tolerdncia a glucose, uma diabetes mellitus latente podera vir a
manifestar-se.

(ver secgao 2 - Antes de utilizar Furosemida Hikma)

- AfecOes da audicdo, apesar de normalmente se tratar de uma situagao transitoria,
particularmente no caso de doentes com insuficiéncia renal.

- Hipoproteinemia (diminuigdo do nimero de proteinas no sangue). Por exemplo, em
caso de sindrome nefrotico e/ou quando a furosemida intravenosa foi administrada de
forma demasiado rapida.

- Nausea.
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- Comichao.

- Urticaria (erupgdo cutdnea caracterizada pelo aparecimento de manchas vermelhas e
prurido intenso).

- Rash (erupgdes na pele).

- Dermatite bulhosa (inflamacdo da pele que se manifesta com o aparecimento de
bolhas).

- Eritema multiforme (vermelhiddao das mucosas e da pele).

- Penfigoide (aparecimento de grandes bolhas na pele).

- Dermatite exfoliativa (inflamacgdao da pele que se manifesta com a pele vermelha e
escamacao)

- Pdrpura (caracterizada por manchas de cor vermelha devidas a ocorréncia de
hemorragias subcutaneas).

- Fotossensibilidade.

- Surdez (por vezes irreversivel).

Raros

- Leucopenia (deficiéncia de glébulos brancos no sangue).

- Eosinofilia (aumento da quantidade de eosindfilos no sangue).

- Parestesias (sensacao de formigueiro, picadelas).

- Zumbidos.

Reacdo alérgica (reacao anafilatica).

- Choque anafilatico (os sintomas desta situagdo podem incluir dificuldades
respiratérias, pele fria e muito vermelha, ou pele palida e batimentos muito rapidos do
coracao).

- Vasculite (inflamagdo dos pequenos vasos sanguineos).

- Vomitos.

- Diarreia.

- Nefrite tubolointersticial (inflamacao do rim).

- Febre.

Muito Raros

- Agranulocitose (inexisténcia de glébulos no sangue).

- Anemia aplastica (caracterizada por diminuigcdo de globulos vermelhos, glébulos
brancos e plaquetas).

- Anemia hemolitica

- Pancreatite aguda (sintomas como fortes dores de estbmago ou costas).

- Colestase.

- Aumento das transaminases hepaticas (sintomas como amarelecimento dos olhos ou
da pele e a se a sua urina se tornar mais escura).

Frequéncia desconhecida

- Hipocalcemia (diminuigdo de calcio no sangue).

- Hipomagnesemia (diminuigdo de magnésio no sangue).
- Alcalose metabdlica (sangue alcalino).

- Aumento transitério dos niveis séricos de ureia.

- Tendéncia para a ocorréncia de tromboses.

- Sindrome de Stevens-Johnson.

- Necrolise epidérmica toxica (separacao e esfoliagdo do tecido por morte celular).
- Retencdo aguda de urina em doentes com obstrucdo parcial do débito urinario.
- Aumento dos niveis de sédio na urina.

- Aumento dos niveis de cloro na urina.

- Nefrocalcinose/nefrolitiase (em prematuros).

- Insuficiéncia Renal (ver seccdo 2 - Antes de utilizar Furosemida Hikma)
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- Aumento do risco de persisténcia de canal arterial identificavel quando a furosemida
é administrada a prematuros no decorrer das primeiras semanas de vida.

- Pustulose generalizada exantematica aguda (PGEA) (erupcao medicamentosa febril
aguda)

- Tonturas, desmaio e perda dos sentidos (provocado por hipotensado sintomatica)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

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

Ndo conservar acima de 25°C.
Manter as ampolas dentro da embalagem de modo a proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao de Furosemida Hikma

- A substancia ativa é a furosemida.

- Os outros componentes sao cloreto de sédio, hidréxido de sodio, acido cloridrico
concentrado e agua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Furosemida Hikma e conteido da embalagem
Solugdo injetavel ou para perfusao limpida e incolor.
Embalagens de 5 ampolas de 2 ml.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6 n°8, 8A e 8B
Fervenga

2705-906 Terrugem Sintra
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