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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Lasix 20 mg/2 ml solucéo injetével
Furosemida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante parasi

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

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve dé&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Lasix solucdo injetavel e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lasix solug&o injetavel
3. Como utilizar Lasix solucéo injetavel

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lasix solucdo injetéavel

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Lasix solucdo injetavel e para que é utilizado

O que é Lasix solucdo injetavel

Lasix 20 mg/2 ml apresenta-se na forma de solucéo injetével contendo um medicamento
chamado furosemida. Este medicamento pertence a um grupo denominado Diuréticos de
Ansa (grupo farmacoterapéutico 3.2.1.2).

Para que é utilizado Lasix solucdo injetavel

Este medicamento € utilizado no:

1) Tratamento de edemas associados a

- doencas cardiacas, edema pulmonar

- doencas hepéticas

- doencas renais (no caso de sindroma nefrética o tratamento da doenca de base tem
prioridade)

- queimaduras

2) Hipertenséo arterial

3) Em casos em que é necessario aumentar a producdo de urina (por exemplo, em caso de
apoio a diurese for¢ada na intoxicacao).

Como funciona Lasix solucéo injetavel

O Lasix solucéo injetavel gjuda-o a eliminar mais agua (urind) do que o normal. Se a
&gua em excesso no seu organismo ndo for removida, podera colocar o seu coragéo, vasos
sanguineos, pulmdes, rins ou figado em sobre esforco.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Lasix solug&o injetavel

N&o utilize Lasix solugdo injetavel e informe o seu médico:

- setem alergia a furosemida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢édo 6). Os sinais de uma reacdo alérgicaincluem: erupcdo cuténea
(rash), dificuldade em engolir ou em respirar, inchaco dos labios, face, gargantaou
lingua.

- se for aérgico as sulfonamidas como por exemplo as sulfadiazinas e ao cotrimoxazol.
- setiver problemas renais. Em alguns tipos de insuficiéncia renal ainda se pode tomar
este medicamento. O seu médico serd capaz de determinar se pode ou ndo tomar este
medicamento.

- setiver problemas graves de figado.

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

- Se N&o conseguir urinar.

- setiver pouco potéssio ou sddio no seu sangue (comprovado nas anélises ao sangue).
- se estiver aamamentar (veja por favor mais adiante a secgéo "Gravidez e
amamentacao").

N&o tome este medicamento se alguma das situacfes 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 Lasix solucéo injetéavel.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lasix solucéo
injetavel, principalmente se:

- Tiver dificuldade em urinar

- Tiver 65 ou mais anos de idade

- Tiver problemas de figado ou derim

- For diabético

- Tiver tensdo arterial baixa ou sentir tonturas quando se levanta

- Tiver problemas de prégata

- Sofrer de gota ou hiperuricemia

- Sentir tonturas ou que esta desidratado. |sto pode acontecer se tiver perdido uma grande
guantidade de agua devido ater vomitado, ter tido diarreia, ou urinado com muita
frequéncia. Também pode ocorrer caso esteja ater dificuldades em comer ou beber.

- For fazer um exame a glucose

- Quem vai utilizar este medicamento é um bebé prematuro, devido ao risco de formagéo
de pedranosrins.

- Existir a possibilidade de exacerbacéo ou ativacdo do IUpus eritematoso sistémico.

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

Outros medicamentos e Lasix solugdo injetavel
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Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou
sevier atomar outros medicamentos.

Lasix solugdo injetavel pode afetar a forma como alguns medicamentos atuam. Da
mesma forma, alguns medicamentos podem afetar a forma como o Lasix solucéo
injetavel atua.

E de particular importancia que informe o seu médico se estiver atomar qualquer um dos
medicamentos seguintes, porque podem afetar 0 mecanismo de agéo do Lasix solucéo
injetével e aumentar a probabilidade de ocorréncia de efeitos secundarios:

- Medicamentos como por exemplo o ramipril, enalapril, perindopril (chamados
inibidores da enzima de conversdo da angiotensina) ou losartan, candesartan, irbesartan
(chamados "antagonistas dos recetores da angiotensina |1"). O seu médico podera
necessitar de |he alterar a dose dos seus comprimidos ou pedir-lhe que interrompa a toma
dos seus comprimidos

- Medicamentos para atensdo arterial alta ou problemas cardiacos. O seu médico podera
necessitar de alterar a dose do seu medicamento

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

- Medicamentos para a diabetes. Estes podem ndo ser téo eficazes quando esta a utilizar
Lasix solugdo injetavel

- Teofilina - utilizada para a respiracdo ruidosa ou em caso de dificuldades respiratorias

- Fenitoina - utilizado paratratar a epilepsia. Este medicamento pode diminuir o efeito do
Lasix solucdo injetavel.

- Hidrato de cloral

Os medicamentos listados a seguir podem aumentar a probabilidade de ocorréncia de
efeitos secundérios quando sdo tomados em conjunto com Lasix solucdo injetavel:

- Litio - utilizado paratratar doencas mentais. Para evitar que os efeitos secundarios
ocorram o0 seu médico poderater necessidade de alterar a sua dose de litio e verificar a
quantidade de litio no seu sangue.

- Risperidona - utilizada paratratar certas psicoses.

- Cisplatina - utilizada para tratar alguns tipos de cancro.

- Digoxina - utilizada para tratar problemas cardiacos. O seu médico poderater
necessidade de alterar a dose do seu medicamento.

- Anti-inflamatérios ndo esterdides - utilizados paratratar ador e ainflamagao, tais como
aaspirina, ibuprofeno, cetoprofeno ou indometacina.

- Carbamazepina - utilizada paratratar a epilepsia.

- Aminoglutetimida - utilizada paratratar o cancro da mama.

- Ciclosporina - utilizada para evitar arejeicao de 6rgaos apds um transplante.

- Metotrexato - utilizado paratratar cancros da pele, articulagdes ou doengas do intestino.
- Carbenoxolona - utilizada paratratar Glceras do agparelho digestivo (esdfago).

- Reboxetina - utilizada paratratar a depressao.

- Anfotericina - no caso de utilizac&o prolongada paratratar infecdes fungicas.

- Corticosteroides - utilizados paratratar ainflamagéo (tal como a prednisolona).
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- Alcaguz - no caso de utilizagcdo em grandes quantidades. Esta substéncia é
frequentemente utilizada em medicamentos para a tosse.

- Probenecide - utilizado em conjunto com outro medicamento paratratar 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 0 sene, se utilizados durante longos
periodos de tempo paratratar a obstipacdo (laxantes).

- Medicamentos como por exemplo o salbutamol, sulfato deterbutalina, salmeterol,
formoterol ou bambuterol, se administrados em doses elevadas no tratamento da asma.
- Outros medicamentos que promovem a eliminacao de urina (diuréticos) tais como a
bendoflumetiazida. O seu médico podera necessitar de |he alterar a dose do medicamento.
- Levotiroxina

Gravidez e amamentagdo

Se est4 grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o utilize Lasix solucdo injetavel se estiver gravida.

N&o amamente se |he estiver a ser administrado Lasix solucdo injetéavel, umavez que
poderéo passar pequenas quantidades deste medicamento para o leite materno. Se estiver
aamamentar ou a planear fazé-lo consulte o0 seu médico antes de tomar este
medicamento.

Conducéo veiculos e utilizagdo de maquinas
Pode sentir tonturas ou ma disposicao apds Ihe ter sido administrado Lasix solucéo
injetavel. Seisto acontecer ndo conduza nem utilize quaisquer méguinas ou ferramentas.

Lasix solucéo injetével contém 5,98 mg de sodio em cada ampolade 2 ml. Esta
informacdo deve ser tida em consideracéo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

3. Como utilizar Lasix solucéo injetavel

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Lasix solucgdo injetavel € normalmente administrado por um médico ou enfermeiro. Isto
deve-se ao facto de este medicamento necessitar de ser injetado numa veia ou num
musculo.

Que quantidade de Lasix solucdo injetavel € administrada?

Se ndo tem a certeza do porqué de Ihe estar a ser administrado Lasix solucéo injetavel, ou
se tem qualquer questdo sobre a quantidade de Lasix solucdo injetavel que Ihe esta a ser
administrada, fale com 0 seu médico ou enfermeiro. As doses usualmente utilizadas séo:

Adultos e idosos
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A dose inicial éde 20 mg a50 mg. Esta dose sera depois aumentada gradualmente até
uma dose maxima de 1500 mg por dia. No caso de ser uma pessoa idosa podera ser-lhe
dada uma dose mais baixa

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

Se utilizar mais Lasix injetéavel do que devia

E improvéavel que o seu médico ou enfermeiro lhe administrem demasiada quantidade de
medicamento. O seu médico e enfermeiro vao monitorizar a sua evolugdo e verificar o
medicamento que lhe € administrado. Sempre gque ndo tenha a certeza de que Ihe estédo a
dar a dose certa de medicamento, coloque a sua divida. Se utilizou demasiado Lasix
solucdo injetével pode sentir-se confuso, incapaz de se concentrar, demonstrar falta de
emotividade ou de interesse em qualquer coisa. Poderatambém sentir tonturas ou a
cabeca leve, ou até mesmo desmaiar (devido a pressdo arterial baixa), batimento cardiaco
irregular, fraqueza muscular ou céibras e coagulos sanguineos (0s sinais incluem dor e
inchaco na parte do corpo afetada). Podera também ter problemas ao nivel dos seusrins
ou do sangue.

Caso se tenha esguecido de utilizar Lasix solucéo injetavel

O seu médico ou enfermeiro terainstrucdes sobre quando |he deve administrar este
medicamento. E improvavel que ndo |he 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 Lasix solugdo injetavel
Continue a utilizar Lasix solucdo injetavel até que o seu médico lhe diga para parar de o
utilizar.

Analises ap sangue

O seu médico podera efetuar andlises ao sangue para verificar que os niveis de alguns
Sais No sangue estdo Corretos.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo 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 indicagéo. Nos casos em
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gue 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 é
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 6rgados

Efeitos secundarios

Doengas do sangue e sistema
linfatico

Frequentes:. hemoconcentragao;

Pouco frequentes. trombocitopenia;

Raros: leucopenia; eosinofilia;

Muito raros: agranulocitose; anemia apléastica; anemia
hemolitica;

Doengas do sistema
imunitério

Raros:. reagdes anafilaticas) e anafilactéides graves;(por
ex. com chogue (os sintomas desta situagcéo podem
incluir dificuldades respiratérias, pele fria e muito
vermelha, ou pele pélida e batimentos muito rapidos do
coragéo);

Desconhecido: exacerbacéo ou ativacéo de lUpus
eritematoso sistémico.

Doencas do metabolismo e da
nutricéo

Muito frequentes. desequilibrio eletrolitico (incluindo
sintomético); desidratacdo e hipovolémia, especialmente
nos doentes idosos (sintomas como aumento da sede,
dor de cabega, sensacéo de tontura ou cabega leve,
desmaio, confusdo, dores nas articulagdes ou nos
musculos ou fragueza, céibras ou espasmos, distUrbios
de estdbmago ou batimento cardiaco irregular); aumento
dos niveis séricos de creatinina; aumento dos niveis
séricos de triglicéridos;

Frequentes: hiponatremia; hipocloremia; hipocaliemia;
aumento do volume de urina; aumento dos niveis séricos
de colesterol; aumento dos niveis séricos de &cido Urico
e crises de gota;

Pouco frequentes: tolerancia 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 doenca que afeta os
rins) em casos de uso inapropriado e/ou prolongado do
medicamento.

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: encefalopatia hepatica em doentes com
insuficiéncia hepatocelular (os sintomas incluem falta de
memdria, convulsdes, alteracdes de humor e coma);
Raros. parestesias
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Desconhecido: tonturas, desmaio e perda dos sentidos
(provocados por hipotensdo sintomatica ou por outras
causas), dor de cabeca.

Afecdes do ouvido e do
labirinto

Pouco frequentes. afecOes da audicdo, apesar de
normalmente se tratar de uma situacao transitoria,
particularmente no caso de doentes com insuficiéncia
renal, hipoproteinemia (por exemplo em caso de
sindrome nefrético) e/ou quando a furosemida
intravenosa foi administrada de forma demasiado
répida. Casos de surdez, por vezes irreversiveis.
Raros. zumbidos

Raro: surdez (por vezes irreversivel).

Vasculopatias

Muito frequentes: hipotensdo incluindo hipotensdo
ortogtética (sintomas. dores de cabeca, tonturas ou
sensacao de cabeca leve quando se levanta demasiado
depressa. Pode também ocorrer falta de concentragéo,
capacidade de reacdo mais lenta, sonoléncia ou
fragueza, problemas de visdo ou boca seca);

Raros: vasculite;

Desconhecidos: trombose.

Doencas gastrointestinais

Pouco frequentes: nausea;

Raros. vémitos, diarreia;

Muito raros. pancresatite aguda (sintomas como fortes
dores de estbrmago ou costas)

Afegdes hepatobiliares

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

Afegdes dos tecidos cutaneos
e subcutaneos

Pouco frequentes: prurido; urticaria; rash (erupcdes na
pele); dermatite bulhosa; eritema multiforme;
penfigoide; dermatite exfoliativa; plrpura; reacéo de
fotossensibilidade;

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson; necrdlise
epidérmicatoxica; PGEA (Pustulose Generalizada
Exantemética Aguda) (erupcdo medicamentosa febril
aguda) e DRESS (rash medicamentoso associado a
eosinofilia e sintomas sistémicos).

Desconhecido: reacdes liquendides, caracterizadas por
peguenas lesdes na pele, zona genital ou boca, em forma
de poligono, cor vermelho-arroxeado e que provocam
comiché&o.

AfecBes musculosqueléticas e
dos tecidos conjuntivos

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

Doengas renais e urinarias

Frequentes: aumento do volume de urina (normalmente
este efeito acontece 1 a 2 horas apds a administragdo
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deste medicamento);
Raros: nefrite tubulo intersticial.

Desconhecido: retencéo de urina (em doentes com
obstrucdo parcial do débito urinério); aumento dos
niveis de sddio na urina; aumento dos niveis de cloro na
urina; Nefrocalcinose/nefrolitiase em prematuros;
Insuficiéncia Renal (ver seccdo 2 - O que precisade
saber antes de utilizar Lasix Solucéo Injetavel);

Afecles congénitas, Desconhecido: risco aumentado de persisténcia de canal

familiares e genéticas arterial identificavel quando a furosemida é
administrada a prematuros no decorrer das primeiras
semanas de vida;

Perturbactes gerais e Muito frequentes: reactes no local de administracéo

alteragdes no local de apos ainjecdo intramuscular;

administragdo Raros: febre.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar a fornecer mais

informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lasix solucdo injetéavel
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- Conservar atemperaturainferior a 25° C.
- Conservar ao abrigo daluz.

- N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e nas ampolas, apos"VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més

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

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicao de Lasix solugdo injetavel

- A substancia ativa é a furosemida, 20 mg.

- Os outros componentes sdo hidroxido de sbdio, cloreto de sodio e &gua para
preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Lasix solucdo injetavel e contelido da embalagem
Solugdo injetavel limpida, incolor, praticamente sem particulas visiveis em suspensdo.
O seu injetavel esta disponivel em embalagens de 5 ampolas de 2 ml.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park - Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Briningstrasse, 50 - Land registry district Schwanheim
Tract 239/plot 4/21 - Building 600

65926 Frankfurt am Main

Alemanha

Ou

Delpharm Dijon

6 boulevard de |"Europe
21800 Quetigny

Franca

Este folheto informativo ndo contém toda a informag&o sobre 0 seu medicamento. Se
tiver alguma questéo ou ndo tiver a certeza sobre qualquer assunto, pergunte ao seu
médico ou farmacéutico.

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



APROVADO EM
27-05-2019
INFARMED




