Abbott laboratérios do Brasil Ltda. Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55 11 5536 7000
Sao Paulo - SP Fax: 55 11 5536 7345
CEP: 04566-905

BULA DO PACIENTE

BURINAX®

(bumetanida)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA
Comprimidos

1 mg

Abbott

A Promise for Life



Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55 11 5536 7000
S&o Paulo - SP Fax: 55 11 5536 7345
CEP: 04566-905

BULA PARA O PACIENTE

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Burinax®

bumetanida

APRESENTACAO
BURINAX® (bumetanida) comprimido de 1 mg: embalagem com 20 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de BURINAX® 1 mg contém:

DUMELANITA. ...t 1 mg

Excipientes: amido, lactose monoidratada, diéxido de silicio, povidona, estearato de magnésio, talco.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento de:

- Todas as formas de inchagos originados por doencas no coragdo, rim e figado;
- Também esta indicado no tratamento da pressao arterial aumentada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BURINAX® é um diurético, isto é, uma substancia que aumenta o volume da urina e dos sais eliminados
pelos rins. Causa aumento na eliminagdo urinaria de potassio e de fosfato e reduz a de acido Urico.

Sua agdo diurética inicia-se cerca de 30 minutos apés ingestdo oral, atingindo um nivel maximo ao redor
de 1 hora e 30 minutos e esta completa entre 4 e 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade conhecida a
bumetanida ou aos excipientes presentes em sua formulacao.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com auséncia de urina completa, em
coma por doenca de figado e com perda grave de eletrélitos do sangue.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Como com os demais diuréticos, BURINAX® deve ser usado com cautela em pacientes com disfuncéo do
figado ou do rim e com distirbios graves do metabolismo eletrolitico. Pacientes submetidos a tratamentos
prolongados deverdo receber doses suplementares de potassio, especialmente naqueles submetidos a
tratamentos com medicamentos digitalicos, digoxina e digitoxina, por exemplo.

Pacientes diabéticos ou em tratamento para controle dos niveis de glicemia (agUcar do sangue) devem
realizar acompanhamento mais rigoroso de suas medidas de glicemia.

Pacientes com histérico de gota devem realizar acompanhamento dos niveis de acido Urico.

Pacientes que fazem uso de bumetanida juntamente com medicamentos da classe dos inibidores de bomba
de protons, particularmente os idosos, devem realizar o monitoramento dos niveis de magnésio.
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Uso na gravidez e lactacdo

BURINAX® deve ser administrado com cautela durante a gravidez.

Estudos experimentais em ratos, camundongos, coelhos e hamsters demonstraram que a bumetanida ndo
teve efeitos prejudiciais sobre os fetos, a ndo ser em doses que variaram de 3,4 a 3400 vezes a dose
méxima humana.

O pequeno numero de estudos em seres humanos ndo tem indicado qualquer efeito adverso para o feto,
mas BURINAX® ndo deve ser administrado no 1° trimestre da gravidez e, ap6s isso, apenas quando, a
critério médico, os beneficios superarem o risco potencial ao feto. Nao se sabe ainda se a bumetanida é
eliminada no leite materno. Portanto, informar seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Categoria de risco na Gravidez: C

Uso em pediatria e idosos
As doses para criancas e idosos ndo estdo bem estabelecidas, ficando a critério médico.

InteragGes medicamentosas

N&o usar medicamentos a base de litio e aqueles que possam ser tdxicos ao ouvido (por exemplo:
gentamicina, neomicina, estreptomicina, amicacina entre outros) ou ao rim (por exemplo: medicamentos
para o tratamento de hipertensao, alguns antibiéticos, analgésicos, entre outros), enquanto estiver tomando
BURINAX®.

A bumetanida aumenta o efeito dos anti-hipertensivos e dos bloqueadores neuromusculares.

A probenecida e a indometacina reduzem a agdo diurética da bumetanida.

Os anti-inflamatorios reduzem os efeitos diuréticos da bumetanida. Nao foi demonstrada interacdo com
digoxina e com anticoagulantes.

O uso da bumetanida junto com medicamentos da classe dos inibidores da bomba de prétons (ex:
omeprazol, pantoprazol, esomeprazol, rabeprazol, lansoprazol dentre outros) pode eventualmente ser
associado a baixos niveis sanguineos de magnésio, principalmente em pacientes idosos.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (15-
30°C). Proteger da luz e umidade. Se armazenado nas condicfes indicadas, 0 medicamento se mantera
préprio para consumo pelo prazo de validade impresso na embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BURINAX® 1mg: comprimido branco, redondo, plano e com vinco em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

A dose habitual é de meio comprimido a um comprimido por dia. No entanto, esta dose poderad ser
alterada a critério médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de BURINAX® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que possivel. Entretanto, se ja estiver proximo do horario da dose seguinte, ignore a dose esquecida
e tome somente a prdxima dose no horario habitual, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Nunca tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

BURINAX® pode causar as seguintes reacdes indesejaveis:

- Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperglicemia,
(aumento dos niveis de agucar no sangue), hiperuricemia (aumento dos niveis de acido Urico no sangue),
hipocloremia (diminuicdo dos niveis de cloro nos sangue), hipocalemia (diminuicdo dos niveis de potassio
no sangue), cdibras, tontura.

- Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vémitos,
alteracdo de eletrocardiograma, pressdo baixa, sensibilidade dos mamilos, nauseas, alteracdes dos niveis
de hemoglobina (pigmento vermelho do sangue), alteracdo do tempo de sangramento, trombocitopenia
(diminuicdo do numero de plaquetas do sangue), fraqueza muscular, dor muscular, encefalopatia
(diminuic&o da funcdo cerebral), dor de cabeca.

- ReacBes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira,
fraqueza abdominal e erupgdes na pele, insuficiéncia renal, disfuncdo sexual (ejaculacdo precoce e
dificuldades em manter a erecao).

- ReagBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia,
sudorese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Dose excessiva pode levar & perda intensa de liquidos incluindo &gua e eletrélitos (sais) com perda
acentuada de volume levando ao colapso da circulacdo sanguinea e risco de trombose (formacdo de
codgulo em vaso sanguineo) e embolia (obstru¢cdo de um vaso sanguineo). O tratamento consiste na
reposicdo adequada de liquidos, volume e eletr6litos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

111) DIZERES LEGAIS
MS: 1.0553.0350

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n® 6572

Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
Séo Paulo — SP
CNPJ: 56.998.701/0001-16

Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro — RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/06/2016.
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Historico de alteracdes dos textos de bula — Burinax® (bumetanida)

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢des de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451 - MED.IGAM~ENTO 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
06/06/2016 Vers3o atual NOVO - Notificagdo de ) ) ) VP 1 MG COM CT BLAL
Alteragdo de Texto de ) MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? PLAS INC X 20
Bula—RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
10451 - MED.IGAM,,ENTO 4, O QUE DEVO SABER ANTES DE
07/04/2016 1518171/16-5 NOVO - Notificagdo de i i i VP 1 MG COM CT BL AL
Alteragdo de Texto de ) USAR ESTE MEDICAMENTO? PLAS INC X 20
Bula —RDC 60/12 8. QUAIS 0S MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10151 -
MEDICAMENTO
10451 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo
NOVO - Notificagdo de de local de Dizeres Legais — alteragdo de local 1 MG COM CT BL AL
12/01/2015 0026508/15-0 Alteragdo de Texto de 08/08/2012 0644210/12-2 fabricagdo do 29/12/2014 de fabrica¢do (Rio de Janeiro) VP PLAS INC X 20
Bula—RDC 60/12 medicamento de
liberagdo
convencional
10458 - MEDICAMENTO
18/10/2013 0881651/13-4 NOVO - Inclusdo Inicial de - - - - 1° submissdo no Bulario Eletrdnico VP 1 MG COM CT BLAL

Texto de Bula— RDC
60/12

PLAS INC X 20
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