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FN/2018/FMT/025
FUROSEMIDA 2 mg/ml
SOLUCION ORAL

Nombre: Furosemida 2 mg/ml solucién oral.

2. Sindénimos

3. Composicion

3.1 Férmula patrén (100 ml)

Furosemida 0,24g
Sodio fosfato
di-basico 15
dodecahidrato 99
[NaQHP04-12H20]
A_gua copservqnte c.s.p. 100 ml
sin propilenglicol
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR
Furosemida RFE Mon. N.° 0391

Sodio fosfato
di-basico
dodecahidrato
[NaQHP04-12H20]

RFE Mon. N.°©0118

Agua conservante FN/2014/EX/028

sin propilenglicol

19 de sddio fosfato di-basico anhidro (Na-
,HPO,) equivale a 2,52 g de sodio fosfato
di-basico dodecahidrato (Na,HPO,-12H,0] .

3.3 Material y equipo
Ningudn material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

Procedimiento de elaboracion de soluciones
(PN/L/FF/007/00).

Método especifico

1. Pesar las materias primas (PN/L/OF/001/00).

2. Pasar la mayor parte del agua conservante
sin propilenglicol (90%) a un vaso de precipi-
tados y disolver el sodio fosfato hasta com-
pleta disolucion.

3. Incorporar la furosemida agitando hasta
completa disolucion.

4. Comprobar el pH que debe estar compren-
dido entre 7,5y 8.

Ajustar con hidréxido sodico 0,1N si es pre-
ciso.

5. Completar hasta volumen final en una pro-
beta con agua conservante sin propilengli-
col y homogeneizar la solucidén en un vaso
de precipitados una vez completado el volu-
men.

6. Envasar en frascos de vidrio topacio con ta-
pon a rosca.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a las
especificadas en el procedimiento de elabora-
cion de soluciones (PN/L/FF/007/00).

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en frascos de vidrio topacio.

5.2 Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente y pro-
tegido de la luz. Mantener el envase bien
cerrado.

. Caracteristicas del producto acabado

Es una solucidn transparente e incolora.
pH de la solucion: 7,5 - 8.

. Plazo de validez

En condiciones dptimas de conservacion el pe-
riodo de validez es de 90 dias a temperatura
ambiente (maximo 25°C). El envase en uso
tiene una estabilidad de 30 dias a temperatura
ambiente (maximo 25°C).

. Indicaciones y posologia

Furosemida es un diurético del asa indicado en

el tratamiento de:

e edema asociado a insuficiencia cardiaca
congestiva, cirrosis hepatica (ascitis), y en-
fermedad renal, incluyendo sindrome nefro-
tico.

e edemas subsiguientes a quemaduras.

La posologia varia segun la edad del paciente y

laindicacion. La dosis utilizada debe ser la mas

baja posible que sea suficiente para producir el
efecto deseado y debe ser determinada por el
médico prescriptor de manera individualizada.
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Las siguientes recomendaciones de dosis son

aplicables a ninos por debajo de 12 anos de

edad.

- Recién nacidos: 1-2 mg/kg cada 12 o 24 ho-
ras. En recién nacidos pretérmino el inter-
valo de administracion debe ser cada 24 ho-
ras.

- Lactantes y ninos: dosis inicial de 2 mg/kg/
dia que puede incrementarse en 1-2 mg/
kg/dosis cada 6 u 8 horas si es necesario,
hasta un maximo de 6 mg/kg/dosis. En la
mayor parte de los casos no es necesario
exceder una dosis de 4 mg/kg o un inter-
valo de administracién superior a una o
dos veces al dia.

Los alimentos interfieren en la absorcion de
furosemida. Por lo tanto, se recomienda su
administracion separada de la ingesta de ali-
mentos (por ejemplo, 1 hora antes de las comi-
das o 2 horas después de la misma), siempre
que sea posible.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas principales observa-
das en la poblacion pediatrica son alteraciones
hidroelectroliticas tales como las que incluyen
hiponatremia, hipopotasemia, e hipocloremia
con alcalosis metabdlica, deshidratacion e
hipovolemia. Otras reacciones adversas que
pueden ocurrir son ototoxicidad (especial-
mente si las dosis son elevadas), hiperurice-
mia e hipercolesterolemia.

Furosemida puede producir hiperglucemia, de
particular relevancia para pacientes diabéti-
cos.

En tratamientos prolongados existe riesgo de
nefrolitiasis o nefrocalcinosis debido a hiper-
calciuria, asi como hiperparatirodismo secun-
dario y osteopenia.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:

- Trastornos del equilibrio hidroelectrolitico:
es necesario monitorizar los niveles de elec-
trolitos (fundamentalmente sodio y potasio)
asi como vigilar el balance hidrico para evi-
tar el riesgo de deshidratacion e hipovole-
mia. Se requiere particularmente un control
exhaustivo de los pacientes que presenten
un alto riesgo de desarrollar este tipo de
alteraciones (hipotension, quemaduras gra-
ves, vomitos y/o diarrea etc.). Deben corre-
girse la deshidratacién o la hipovolemia asi
como cualquier alteracidn significativa del
equilibrio hidroelectrolitico. En caso de de-
plecion de electrolitos, no se debe iniciar la
terapia con furosemida hasta que los elec-
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trolitos séricos, especialmente potasio, es-
tén normalizados.

- Funcidn renal: se debe monitorizar el nitrd-
geno ureico y la creatinina en sangre para
prevenir un fallo renal con oliguria.

- Funcién hepatica: se recomienda una mo-
nitorizacién estrecha de la funcion hepa-
tica.

- Diabetes/intolerancia a la glucosa: furose-
mida puede provocar cambios en el control
de la glucosa por lo que debe ser usada con
precaucidn en estos pacientes.

- Lupus eritematoso sistémico: furosemida
puede provocar una reactivacion o empeo-
ramiento de la enfermedad, por lo que debe
utilizarse con precaucion.

- Recién nacidosy nifios pequefos a (< 4 afios):
 Nefrocalcinosis y/o nefrolitiasis por hiper-

calciuria en tratamiento prolongado.
* Prevencion del cierre del ductus arterioso.
* Riesgo de kernicterus en caso de ictericia
y/o hiperbilirrubinemia.

- Fotosensibilidad, por lo que se debe reco-
mendar la utilizacion de fotoprotectores
solares asi como evitar la exposicion solar
prolongada.

- Precauciones relacionadas con el uso con-
comitante de otros medicamentos: ver Inte-
racciones.

Precauciones sobre los excipientes:

El agua conservante utilizada contiene para-
hidroxibenzoatos, de metilo y de propilo que
pueden producir reacciones alérgicas (posi-
blemente retardadas).

Contraindicaciones:

Furosemida estd contraindicada en los si-

guientes casos:

e Hipersensibilidad a la furosemida, o a cual-
quiera de los componentes incluidos en la
formulacion. Los pacientes alérgicos a sul-
fonamidas (por ej. sulfonilureas o antibioti-
cos del grupo de las sulfonamidas) pueden
presentar sensibilidad cruzada a furose-
mida.

e Deplecion hidroelectrolitica severa sin co-
rregir.

e |nsuficiencia renal anurica que no responda
a furosemida.

e [ctericia neonatal con riesgo de kernicterus
y lactantes con enfermedades que causen
hiperbilirrubinemia.

Furosemida no debe administrarse durante el

embarazo a menos que existan razones médi-

cas que lo requieran. El tratamiento durante el
embarazo requiere monitorizacion del creci-
miento fetal.



Interacciones:

Furosemida puede afectar potencialmente la

absorcion, metabolismo o eliminacion renal

de otros farmacos, pudiendo producir un au-
mento o disminucion de su actividad y/o de sus
efectos adversos:

- Incremento de actividad y/o toxicidad: AINEs,
alopurinol, aminoglucésidos, antihiperten-
sivos, risperidona, glucdsidos cardiotdnicos,
foscarnet, bloqueantes neuromusculares,
fosfato sddico, topiramato.

- Disminucién del efecto de los bloqueantes
neuromusculares.

Algunos farmacos pueden afectar potencial-

mente la absorcion, metabolismo o elimina-

cion de furosemida, pudiendo producir un au-
mento o una disminucidn de su actividad y/o de
sus efectos adversos:

- Incremento de actividad y/o toxicidad: analgé-
sicos opioides, fenobarbital, agonistas 32, cor-
ticosteroides inhalados o sistémicos, ciclospo-
rina A, diazoxido, analogos de prostaciclina.
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- Disminucion de la actividad: aliskiren, se-
cuestradores de Aacidos biliares, meto-
trexato, metilfenidato, AINEs, fenitoina, su-
cralfato.

Comentarios y observaciones

La furosemida precipita por debajo de pH 7.
Por ello, no se debe mezclar con soluciones
acidas.

En pacientes mayores de 28 dias puede in-
cluirse en la formula sacarina sodica 0,1%
como edulcorante. Para pacientes menores de
28 dias no se debe emplear sacarina en la for-
mula.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

Se deben incluir los excipientes de declaracion
obligatoria parahidroxibenzoatos de metilo y
de propilo.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
FUROSEMIDA 2 mg/ml
SOLUCION ORAL

Forma farmacéutica: solucion oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml)

Furosemida 0,2g
Excipientes:

Sodio fosfato di-basico dodecahidrato 1,5¢
Agua conservante

sin propilenglicol c.s.p. 100 ml

Actividad-indicaciones:

Furosemida es un medicamento que pertenece
a un grupo llamado “diuréticos del asa”. Furo-
semida actua fundamentalmente aumentando
la eliminacion de orina (diurético). Se utiliza en
el tratamiento de edemas (hinchazén por acu-
mulacién de liquidos) de origen cardiaco, he-
patico o renal, asi como en edemas producidos
después de quemaduras.

Contraindicaciones:

Su hijo/a no debe tomar furosemida solucién

oral si:

- Es alérgico/a a furosemida, a cualquiera de
los componentes de este medicamento (ver
Composicion) o a cualquier otro medica-
mento del mismo grupo (sulfonamidas).

- Padece algun problema renal grave (anuria
0 ausencia de orina), estd deshidratado o ha
sufrido una hemorragia intensa reciente-
mente.

- Presenta alteraciones graves en los niveles
de electrolitos en sangre (tales como niveles
disminuidos de potasio o de sodio).

- Padece alguna alteracion o enfermedad re-
lacionada con niveles altos de bilirrubina en
sangre que puede manifestarse como una
coloracion amarillenta de piel y mucosas
(lictericia).

Asimismo, furosemida no debe administrarse

durante el embarazo, a menos que su médico

se lo haya indicado, ni en el periodo de lac-
tancia.

Interacciones:

Indique a su médico o farmacéutico si su hijo/a
estd en tratamiento con otros medicamentos.
Furosemida puede interaccionar con numero-
sos medicamentos entre los que se encuentran
antibiéticos aminoglucésidos (por ejemplo,

gentamicina), antidiabéticos, digoxina, antiin-
flamatorios no estereoideos (por ejemplo, ibu-
profeno), sucralfato, algunas cefalosporinas
(por ejemplo, cefalotina y cefaloridina), ciclos-
porina A, metotrexato, asi como otros medica-
mentos antihipertensivos y diuréticos.

Advertencias:

Tenga especial cuidado con este medicamento

si su hijo/a:

- Presenta un volumen de orina reducido (oli-
guria), si su presion arterial es baja (hipo-
tension), si padece diabetes, si tiene pro-
blemas graves de rifiones y/o higado, o si
padece lupus eritematoso sistémico.

- Durante el tratamiento se requiere un con-
trol periddico de los niveles de electrolitos
(sodio, potasio y cloro principalmente) en
sangre.

Se recomienda el uso de cremas de proteccidn

solar asi como evitar la exposicidén solar pro-

longada.

Embarazo y lactancia: Si esta embarazada o en

periodo de lactancia, consulte a su médico an-

tes de utilizar esta formula magistral.

Este medicamento puede producir reacciones

alérgicas (posiblemente retardadas) debido a

los parahidroxibenzoatos de metiloy de propilo.

Posologia:

La dosificacion debe ser individualizada en fun-
cién de la edad y el peso por lo que su médico
establecerd la dosis adecuada para su hijo/ay
realizara los ajustes que considere oportunos.
Siga estrictamente la pauta indicada por su
meédico en cuanto a las dosis y al intervalo de
administracion. Consulte con su médico o far-
macéutico si tiene dudas.

Normas para la correcta administracion:

Los alimentos pueden afectar la absorcion de
furosemida. Por lo tanto, se recomienda que
este medicamento se administre separado de
la toma de alimentos (por ejemplo, 1 hora antes
de las comidas 0 2 horas después de la misma),
siempre que sea posible.

Si olvida administrar o tomar una dosis, tomela
tan pronto como se acuerde, salvo que quede
poco tiempo para la préxima administracion, en
ese caso ignore la dosis olvidada y siga con la
pauta recomendada.



Intoxicacion y sobredosis:

En caso de sobredosis, el sintoma mas pro-
bable es una sensacion de mareo debido a un
descenso repentino o excesivo de la tension ar-
terial.

En caso de intoxicacidon o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacion To-
xicoldgica, tfno: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:

Furosemida puede tener efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Los
efectos adversos que se han observado mas
frecuentemente son la disminucion de los ni-
veles de sodio, potasio y cloro en sangre (hi-
ponatremia, hipopotasemia, hipocloremial,
deshidrataciéon y descenso del volumen total
de sangre (hipovolemia). Estas alteraciones se
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pueden manifiestar como sed intensa, dolor de
cabeza, confusidn, calambres musculares, de-
bilidad muscular etc.

Otras reacciones adversas que pueden ocurrir
son ruidos en el oido y/o disminucién de la au-
dicion, aumento de los niveles de glucosa en
sangre (de especial relevancia en pacientes
diabéticos) asi como de los niveles de calcio en
orina que puede dar lugar a la formacién de
calculos renales.

Conservacion:

Conservar a temperatura ambiente (maximo
25°C). El envase debe estar bien cerrado y pro-
tegido de luz.

Caducidad:

No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicada en el envase.



