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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Furosemida Vitéria 40 mg comprimidos
Furosemida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

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

Caso ainda tenha duavidas, 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 doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios n@o
indicados neste folheto, informe o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccio
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Furosemida Vitoria e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Furosemida Vitéria

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Furosemida Vitoria e para que € utilizado

Furosemida Vitéria apresenta-se na forma de comprimidos contendo 40 mg de
furosemida.

Este medicamento pertence a um grupo denominado Diuréticos de Ansa (grupo
farmacoterapéutico 3.4.1.2).

Furosemida Vitéria € utilizada no:

1) Tratamento de edemas associados a:

- doengas cardiacas

- doencas hepdticas

- doengas renais (em caso de sindroma nefrético, o tratamento da doenga base tem

prioridade);

2) Hipertensdo arterial.

2. O que precisa de saber antes de tomar Furosemida Vitoria

Nio tome Furosemida Vitdria e informe o seu médico se:
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- Se tem alergia (hipersensibilidade) a furosemida, as sulfonamidas ou a qualquer um
dos componentes deste medicamento (indicados na seccdo 6). Os sinais de uma
reacdo alérgica incluem: erupgdo cutanea (rash), dificuldades em engolir ou em respirar,
inchaco dos labios, face, garganta ou lingua.

- Tiver problemas renais graves.

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

- Tiver caréncia de potdssio (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 aleitamento").

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Furosemida Vitdria

- 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 tensdo arterial.

- se sofrer de gota ou hiperuricemia

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

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

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

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

No caso de estar sujeito a defici€ncia eletrolitica, o seu médico necessitard analisar, em
intervalos regulares, o nivel dos seus eletrdlitos séricos (especialmente potdssio, sddio,

célcio), bicarbonato, creatinina, ureia e 4dcido Urico, assim como os niveis de glucose no
sangue.

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

Criangas

As criangas prematuras que se encontrem a receber tratamento com furosemida devem
ser cuidadosamente vigiadas quanto a sua funcio renal, dado que podera ocorrer
nefrocalcinose/nefrolitiase.

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

Outros medicamentos e Furosemida Vitoria

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

E de particular importncia 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 ndo esteroides (ex.: indometacina e dcido
acetilsalicilico), medicamentos otot6xicos (ex.: aminoglicosidos, cis-platina),
medicamentos nefrotdxicos (ex.: polimixinas, aminoglicosidos, cisplatina), antibidticos
nefrotéxicos (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.

Gravidez e amamentagao

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

Gravidez
Furosemida Vitdria ndo deve ser administrado a mulheres durante a gravidez a menos
que seja estritamente necessério 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.

Conducio veiculos e utilizacdo de maquinas
Pode sentir tonturas ou ma disposicdo apds ter tomado este medicamento. Se tal
acontecer, ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

3. Como tomar Furosemida Vitdria

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

Se ndo houver indicacdo médica em contrdrio 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 manuten¢do; nas criancas, 2 mg/kg
até ao maximo de 6 mg/kg de peso de furosemida, ndo ultrapassando 40 mg por dia.

A utilizacdo da dose maxima depende da reacdo individual.
Indica¢do do momento mais favordvel & administracdo do medicamento

De manha, engolir o medicamento com liquido e com o estdmago vazio, salvo
indicacdo médica em contrério.
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Nos idosos: Meio comprimido de 40 mg, aumentando de forma gradual até & resposta
desejada.

Hipertensao

A dose de manutencdo habitual é de 20 mg a 40 mg didrios. Em caso de hipertensao
associada a insufici€ncia renal crénica, poderd ser necessédria uma dose superior.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais. Se tomar mais Furosemida Vitéria do
que deveria

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

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

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

Se a ingestdo tiver ocorrido hd pouco tempo, podem ser tomadas medidas como
lavagem géstrica ou utiliza¢do de carvao ativado na tentativa de reduzir a absorcao.
Poderd ocorrer choque anafildtico com sintomas como reagdes cutaneas como urticdria,
rubor, agitacdo, cefaleias, sudacdo excessiva, nduseas e cianose (coloragdo azulada da
pele ou mucosas).

Caso se tenha esquecido de tomar Furosemida Vitdria

Tomar a dose em falta logo que possivel, retomando de seguida o intervalo habitual
entre as doses. No entanto, quando ja estiver proxima a toma seguinte, é preferivel ndo
tomar o comprimido ou a cépsula 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.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
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 indicacdo. Nos casos
em que categoria da frequéncia para a mesma RAM foi diferente, foi selecionada a
categoria da frequéncia mais elevada.

A seguinte classifica¢do de frequéncias CIOMS ¢ usada sempre que aplicavel: Muito
frequentes 2 10 %; Frequentes 32 1 e < 10 %; Pouco frequentes 2 0,1 e < 1%; Raros

2 0,01 e <0,1%; Muito raros <0,01%; Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir
dos dados disponiveis).
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Classes de sistemas de 6rgaos

Efeitos Adversos

Doencas do sangue e sistema linfatico

Frequentes: hemoconcentragdo
Pouco frequentes: trombocitopenia
Raros: leucopenia; eosinofilia
Muito raros: agranulocitose; anemia
aplédstica; anemia hemolitica

Doengas do sistema imunitario

Raros: reagdes anafilaticas e
anafilactéides graves (ex. com choque)

Doencas do metabolismo e da nutri¢do
(ver sec¢do 4.4)

Muito frequentes: desequilibrio
eletrolitico (incluindo sintomaético),
desidratacdo e hipovolemia, especialmente
nos doentes idosos,

creatinina sanguinea aumentada,
triglicéridos sanguineos aumentados
Frequentes: hiponatremia, hipocloremia,
hipocaliemia, colesterol sanguineo
aumentado, dcido drico sanguineo
aumentado e crises de gota, volume de urina
aumentado.

Pouco frequentes: tolerancia a glucose
alterada, uma diabetes mellitus latente
poderd vir a manifestar-se (ver seccio 4.4)
Desconhecido:
hipocalcemia;hipomagnesemia, ureia
sanguinea aumentada, alcalose

metabodlica, sindrome de Bartter no contexto
do uso inapropriado e/ou uso prolongado de
furosemida

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: encefalopatia hepatica em
doentes com insuficiéncia hepatocelular
(ver sec¢do 4.3)

Raros: parestesias

Desconhecido: Tonturas, desmaio e perda
dos sentidos (provocados por hipotensio
sintomatica)

Afecodes do ouvido e do labirinto

Pouco frequentes: afecdes da audigao,
apesar de normalmente se tratar de uma
situacdo transitdria, particularmente no caso
de doentes com insuficiéncia renal,
hipoproteinemia (por exemplo em caso de
sindrome nefrdtica) e/ou quando a
furosemida intravenosa foi administrada de
forma demasiado rapida.surdez (por vezes
irreversivel)

Muito raros: zumbidos
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Vasculopatias

Raros: vasculite;
Desconhecidos: trombose

Doencas gastrointestinais

Pouco frequentes: ndusea
Raros: vomitos, diarreia
Muito raros: pancreatite aguda

Afecdes hepatobiliares

Muito raros: colestase; transaminases
aumentadas

Afecoes dos  tecidoscutaneos
e

subcutaneos

Pouco frequentes: prurido, urticdria,
rashes, dermatite bulhosa, eritema
multiforme, pengiféide, dermatite esfolativa,
purpura, reacio de fotossensibilidade.
Desconhecido: sindrome de Stevens-
Johnson; necrdlise epidérmica toxica,
DRESS (rash medicamentoso associado a
eosinofilia e sintomas sistémicos),
pustulose generalizada exantemadtica aguda
(PGEA) (erup¢ao medicamentosa febril
aguda)

Doencas renais e urindrias

Frequentes: volume de urina aumentado
Raros: nefrite tubulointersticial
Desconhecido: niveis de sédio na urina
aumentados, niveis de cloro na urina
aumentados, retencdo de urina (em doentes
com obstrucao parcial do débito urinério,
ver seccao 4.4), nefrocalcinose/nefrolitiase
em prematuros (ver seccdo 4.4),
insufici€ncia renal (ver sec¢ao 4.5).

Afecdes congénitas, familiares e genéticas

Desconhecido: risco aumentado de
persisténcia de canal arterial identificidvel
quando a furosemida € administrada a
prematuros no decorrer das primeiras
semanas de vida

Perturbacdes gerais e alteracdes no local
de administracio

Raros: febre

Comunicagio de efeitos secundarios

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundérios diretamente através INFARMED, L.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Furosemida Vitéria
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar ao abrigo da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos “EXP.” O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més indicado.

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
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Furosemida Vitdria

- A substancia ativa € a furosemida. Cada comprimido contém 40 mg de furosemida.

- Os outros componentes sdo: amido de milho, carbonato de magnésio / amido pré-
gelatinizado (Destab® 90), laurilsulfato de sédio, povidona, estearato de magnésio.
Qual o aspeto de Furosemida Vitdria e contetido da embalagem

Comprimidos brancos, cilindricos, biconvexos, ranhurados numa das faces e com

marcacao “FU” na outra.

Embalagens com 10, 20, 30, 60 e 100 comprimidos acondicionados em blisters opacos
brancos de PVC/Aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Laboratérios Vitdria, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora
Portugal



Fabricante

Laboratorios CINFA, S.A.
Olaz-Chipi, 10 - Poligono Areta
31620 Huarte - Pamplona (Navarra)
Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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