CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemidum Polfarmex, 40 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 40 mg furosemidu (Furosemidum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera 27,5 mg laktozy jednowodnej.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie ptaskie tabletki niepowlekane.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

—  obrzeki, bedace objawem chorob uktadu krazenia (np. zastoinowa niewydolnos$¢ serca),
—  obrzeki na skutek retencji ptyndow w przypadku przewlektych choréb nerek
(np. w zespole nerczycowym),
—  obrzeki na skutek retencji ptynow w przypadku choréb watroby,
— nadcisnienie tetnicze tagodne lub umiarkowane (ograniczenia stosowania patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, w zaleznosci od choroby podstawowej pacjenta

i reakcji na leczenie. Nalezy jednak pamigtac, ze dawka podtrzymujgca powinna zawsze
odpowiada¢ najmniejszej skutecznej dawce. Okres przyjmowania leku zalezy od rodzaju, stopnia
nasilenia oraz przebiegu choroby.

U pacjentow dorostych i w podesztym wieku (> 65 lat) zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:
Obrzeki bedgce objawem chorob serca, nerek i wgtroby

Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg, rano. Jesli nie uzyskano zadowalajacej diurezy, mozna
podwaja¢ dawke co 6-8 godzin, az do uzyskania dawki 160 mg. W razie konieczno$ci mozna

w szczegoblnych przypadkach stosowaé dawke wigksza niz 200 mg, pod warunkiem nadzoru
klinicznego.

Zmniejszenie obrzekow osigga sie najskuteczniej i najlagodniej podczas leczenia przerywanego,
podajac diuretyk co druga dobg lub przez 2-4 kolejne doby w tygodniu.

W przypadku zespotu nerczycowego dawkowanie musi by¢ ostrozne z powodu czgstszych dziatan
niepozadanych.

Dziatanie moczopedne furosemidu, a tym samym dawkowanie, zalezy m.in. od stopnia zaburzen
elektrolitowych i stopnia zaburzen czynnosci nerek.



Nadcisnienie tetnicze

Zalecana dawka to 40 mg na dobe. Jezeli podczas leczenia furosemidem konieczne jest dodatkowe
przyjmowanie inhibitora konwertazy angiotensyny (ACE), furosemid nalezy odstawi¢ 2-3 dni przed
rozpoczeciem podania inhibitora ACE. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zmniejszy¢ dawke.

Nalezy zastosowac¢ jak najmniejsza dawke poczatkowa inhibitora ACE, aby unikna¢ gwattownego
obnizenia ci$nienia t¢tniczego (patrz punkt 4.5).

Dzieci i mlodziez
1-2 mg na kg mc. Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg.

Droga podania
Podanie doustne.

Tabletki nalezy potykac¢ w cato$ci przed $niadaniem, popijajac wystarczajacg iloscia ptynu, nie
nalezy ich rozgryzac.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, inne pochodne sulfonamidowe lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Niewydolnos¢ nerek z bezmoczem, niereagujaca na furosemid.

- Stany przeds$piagczkowe i $pigczka w przebiegu encefalopatii watrobowe;.

- Ciezka hipokaliemia.

- Cigzka hiponatremia.

- Hipowolemia lub odwodnienie.

- Karmienie piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjenta nie moga wystepowac zaburzenia oddawania moczu.

W przypadku uszkodzenia nerek, spowodowanego substancjami toksycznymi dla nerek oraz

w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby duze dawki moga by¢ stosowane tylko po rozwazeniu
stosunku korzysci i ryzyka.

Szczegolny nadzor jest konieczny w przypadku:

- niedoci$nienia tetniczego;

- jawnej lub utajonej cukrzycy - nalezy regularnie oznaczac stezenie glukozy we krwi (patrz punkt
4.8);

- dny moczanowej - nalezy regularnie oznacza¢ st¢zenie kwasu moczowego we krwi;

- zaburzen oddawania moczu (np. w przypadku rozrostu gruczotu krokowego, zwezenia cewki
moczowej) - w takich przypadkach furosemid moze by¢ stosowany jedynie, jesli zapewni sig
niezaburzony odptyw moczu, poniewaz nagly naplyw moczu moze prowadzi¢ do zatrzymania moczu
z nadmiernym rozszerzeniem pegcherza;

- hipoproteinemii, np. w przypadku zespotu nerczycowego — zaleca si¢ ostrozne dawkowanie, rowniez
z powodu mozliwosci czestszego wystepowania dziatan niepozadanych;

- marskos$ci watroby z jednoczesnym pogorszeniem czynnosci nerek (zespot watrobowo-nerkowy);

- pacjentdow zagrozonych udarem lub zawatem migénia sercowego w przypadku znacznego obnizenia
ci$nienia tetniczego, np. pacjentow z zaburzeniami ukrwienia mézgu lub chorobg niedokrwienng
Serca,

- przedwcze$nie urodzonych noworodkow (niebezpieczenstwo rozwoju wapnicy nerek/kamicy
nerkowej - niezbg¢dne jest monitorowanie czynnosci nerek i wykonanie USG nerek).

U przedwczesnie urodzonych noworodkéw z zespotem zaburzen oddychania, podawanie

w pierwszych tygodniach zycia diuretykow, takich jak furosemid moze zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia przetrwalego przewodu t¢tniczego Botalla.

W przypadku pacjentoéw leczonych furosemidem moze wystgpi¢ objawowe niedoci$nienie tetnicze
z zawrotami glowy, omdleniem lub utratg przytomnosci. Dotyczy to szczeg6lnie osob w podesztym
wieku, pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktére rowniez moga powodowac
niedoci$nienie oraz pacjentdOw z innymi schorzeniami zwigzanymi z ryzykiem wystgpienia



niedoci$nienia.
Z powodu silnego dziatania (odwodnienie z zawrotami glowy i oszolomieniem), furosemid moze by¢
stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia tetniczego tylko w przypadku prawidtowej czynnosci
nerek i po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.
Podczas leczenia furosemidem nalezy monitorowac czynnosci nerek oraz stezenie elektrolitow
(szczegolnie potasu, sodu, wapnia), wodoroweglandw, kreatyniny, mocznika, kwasu moczowego
i glukozy w osoczu oraz kontrolowaé morfologig krwi.
Szczegodlnie staranne monitorowanie jest wymagane u pacjentow z grupy duzego ryzyka wystapienia
zaburzen elektrolitowych lub w przypadku znaczacej dodatkowej utraty ptynow (np. z powodu
wymiotow, biegunki lub intensywnego pocenia si¢). Nalezy wyréwnac hipowolemi¢ lub odwodnienie
oraz zaburzenia gospodarki elektrolitowej i kwasowo-zasadowej. Moze to wymagac¢ tymczasowego
przerwania leczenia furosemidem.
Wywotane zwigkszonym wydalaniem moczu zmniejszenie masy ciata nie powinno przekraczac 1 kg
na dobe, niezaleznie od nasilenia wydalania moczu.
W przypadku matego st¢zenia sodu przesaczanie kigbuszkowe oraz dziatanie diuretyczne saluretykow
moga by¢ zmniejszone. W rezultacie wyrownanie stgzenia sodu moze prowadzi¢ do wznowienia
diuretycznego dziatania furosemidu.
W przypadku pacjentow, u ktorych leczenie furosemidem prowadzi do hipowolemii lub w przypadku
odwodnienia, jednoczesne podawanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze wywotac ostra
niewydolno$¢ nerek.
Poniewaz stosowanie furosemidu moze prowadzi¢ do hipokalemii, zalecana jest dieta bogata w potas
(chude migso, ziemniaki, banany, pomidory, kalafior, szpinak, suszone owoce, itp.).
W przypadku dhuzszego stosowania furosemidu nalezy uzupetic¢ niedobor tiaminy. Czgsto
obserwowany niedobor tiaminy, spowodowany zwickszonym wydalaniem moczu wskutek
przyjmowania furosemidu, prowadzi do pogorszenia czynnosci serca.

Istnieje ryzyko nasilenia lub aktywacji tocznia rumieniowatego uktadowego.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera laktoz¢ jednowodng. Nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Ten lek zawiera 0,0275 g laktozy (0,01375 g glukozy i 0,01375 g galaktozy)
w jednej tabletce. Nalezy to wziag¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwnadci$nieniowe - mozliwe nasilenie dziatania hipotensyjnego. Jednoczesne stosowanie
inhibitoréw konwertazy angiotensyny lub antagonistow receptora angiotensyny Il moze spowodowaé
znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego. Przed rozpoczgciem leczenia inhibitorem konwertazy
angiotensyny lub AIIRA nalezy odstawi¢ furosemid lub zmniejszy¢ jego dawke.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci (zwtaszcza
w przypadku hipowolemii) oraz ostabienie dziatania furosemidu. W przypadku pacjentow
z odwodnieniem lub hipowolemig NLPZ moga powodowa¢ 0stra niewydolnos¢ nerek.

Leki przeciwpsychotyczne — hipokaliemia powodowana przez furosemid zwigksza ryzyko
toksycznego dzialania na serce. Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania pimozydu. Podczas
stosowania amisulprydu Iub sertindolu wystepuje zwigkszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu
serca, a podczas stosowania fenotiazyn — nasilenia dziatania hipotensyjnego. Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podczas stosowania rysperydonu oraz rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka leczenia
skojarzonego z furosemidem lub innymi lekami moczopgdnymi o silnym dziataniu przed
rozpoczgciem jednoczesnego stosowania (patrz punkt 5.1).

Leki przeciwarytmiczne (w tym amiodaron, dyzopiramid, flekainid i sotalol) — ryzyko toksycznego
dziatania na serce (na skutek hipokaliemii wywolanej przez furosemid). Furosemid moze ostabiac¢
dziatanie lidokainy, tokainidu i meksyletyny.



Glikozydy nasercowe — hipokaliemia i inne zaburzenia elektrolitowe (w tym lub hipomagnezemia)
zwickszaja ryzyko toksycznego dzialania na serce.

Leki, ktore wydtuzaja odstep QT — zwigkszenie ryzyka toksycznos$ci, na skutek zaburzen
elektrolitowych wywotanych przez furosemid.

Leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne — nasilenie dziatania hipotensyjnego moksysylitu
i hydralazyny.

Inne leki moczopedne — podczas jednoczesnego stosowania metolazonu istnieje ryzyko bardzo
nasilonego dziatania moczopgdnego. W przypadku leczenia skojarzonego z diuretykami tiazydowymi
wystepuje duze ryzyko hipokaliemii. Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie z lekami
moczopgdnymi oszczedzajacymi potas (np. amiloryd, spironolakton) z powodu zwigkszonego ryzyka
hiperkaliemii.

Inhibitory reniny — aliskiren zmniejsza st¢zenie furosemidu w osoczu.

Aliskiren zmniejsza stezenie w osoczu furosemidu podawanego doustnie. U pacjentéw leczonych
zaréwno aliskirenem, jak i furosemidem podawanym doustnie, mozna zaobserwowac ostabienie
dziatania furosemidu i zaleca si¢ kontrole dotyczaca zmniejszonego dziatania moczopednego oraz
odpowiednie dostosowanie dawki.

Azotany — nasilenie dziatania hipotensyjnego.

Lit — podobnie jak w przypadku innych lekow moczopednych, podczas jednoczesnego podawania litu
1 furosemidu moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia litu w surowicy, co skutkuje zwigkszeniem
toksycznosci litu, w tym zwiekszeniem ryzyka kardio- i neurotoksycznego dziatania litu. Dlatego
nalezy monitorowac st¢zenie litu w surowicy i w razie koniecznos$ci dostosowaé dawke litu

U pacjentow otrzymujacych takie leczenie skojarzone.

Sukralfat — zmniejszenie wchtaniania furosemidu z przewodu pokarmowego. Oba leki nalezy
przyjmowac w odstepie co najmniej dwugodzinnym.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci (zwtaszcza
w przypadku hipowolemii) oraz ostabienie dzialania furosemidu. W przypadku pacjentéw
z odwodnieniem lub hipowolemia NLPZ moga powodowac¢ ostrg niewydolno$¢ nerek.

Salicylany — furosemid moze nasila¢ dziatanie i zwieksza¢ toksycznos¢ salicylanow.

Antybiotyki — jednoczesne stosowanie aminoglikozydow, polimiksyn lub wankomycyny zwigksza
ryzyko ototoksyczno$ci — takie leczenie skojarzone mozna stosowaé wylacznie, jesli jest to
bezwzglednie konieczne. Podczas jednoczesnego stosowania aminoglikozydéw lub cefalorydyny
zwigksza sie ryzyko nefrotoksyczno$ci. Furosemid moze zmniejszac stezenie wankomycyny

w surowicy, po zabiegach kardiochirurgicznych. Jednoczesne stosowanie trimetoprimu zwigksza
ryzyko hiponatremii. U pacjentéw otrzymujacych furosemid i niektore cefalosporyny w duzej dawce,
mogg wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek.

Leki przeciwdepresyjne — podczas stosowania inhibitorow MAO wystgpuje nasilone dziatanie
hipotensyjne, natomiast podczas stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych —
zwickszone ryzyko niedoci$nienia ortostatycznego. W przypadku jednoczesnego stosowania
reboksetyny zwigksza si¢ ryzyko hipokaliemii.

Leki przeciwcukrzycowe — dziatanie hipoglikemizujace jest antagonizowane przez furosemid.
Leki przeciwpadaczkowe — podczas stosowania karbamazepiny zwigksza si¢ ryzyko hiponatremii,

natomiast fenytoina ostabia dzialanie moczopedne furosemidu.

Leki przeciwhistaminowe — hipokaliemia ze zwigkszonym ryzykiem toksycznego dziatania na serce.



Leki przeciwgrzybicze — podczas stosowania amfoterycyny zwigksza sie ryzyko hipokaliemii
i toksycznego dzialania na nerki.

Leki przeciwlgkowe i nasenne — nasilone dziatanie hipotensyjne.
Leki pobudzajace osrodkowy uktad nerwowy (stosowane w leczeniu zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi - ADHD) — hipokaliemia zwigksza ryzyko komorowych zaburzen

rytmu serca.

Kortykosteroidy — ostabienie dzialania moczopgdnego (retencja sodu) i zwigkszenie ryzyka
hipokaliemii.

Glicyryzyna (zawarta w lukrecji) — zwigkszenie ryzyka hipokaliemii.

Karbenoksolon - zwigkszenie ryzyka hipokaliemii.

Leki o dziataniu cytotoksycznym — podczas stosowania zwigzkow platyny/cisplatyny wystepuje
zwigkszone ryzyko nefro- i ototoksycznosci. Nefrotoksyczne dziatanie cisplatyny moze by¢ nasilone,
jesli furosemid nie jest podawany w matej dawce (tj. 40 mg u pacjentow z prawidtowa czynnoscia
nerek) i istnieje dodatni bilans ptynowy, w przypadku stosowania furosemidu, aby uzyskaé

intensywng diureze podczas leczenia cisplatyna.

Antymetabolity — metotreksat moze ostabia¢ dziatanie furosemidu, a furosemid moze zmniejszac
Klirens nerkowy metotreksatu.

Sole potasowe — jednoczesne stosowanie jest przeciwwskazane z powodu ryzyka hiperkaliemii.
Leki dopaminergiczne — nasilenie dziatania hipotensyjnego lewodopy.

Leki immunomodulujgce — zwigkszenie ryzyka hiperkaliemii podczas stosowania cyklosporyny
1 takrolimusu oraz zwigkszone ryzyko dnawego zapalenia stawow podczas stosowania cyklosporyny.

Leki zwiotczajace migsnie — nasilenie dziatania hipotensyjnego podczas stosowania baklofenu lub
tyzanidyny. Nasilenie dziatania lekéw zwiotczajacych migsnie o typie kurary.

Estrogeny — antagonizowanie dziatania moczopednego.
Prostaglandyny — nasilenie dziatania hipotensyjnego podczas stosowania alprostadylu.

Sympatykomimetyki — zwiekszenie ryzyka hipokaliemii podczas stosowania betas-
sympatykomimetykow w duzych dawkach.

Teofilina — nasilenie dziatania hipotensyjnego.

Probenecyd — probenecyd moze ostabia¢ dzialanie furosemidu, a furosemid moze zmniejsza¢ klirens
nerkowy probenecydu.

Leki znieczulajace — $rodki znieczulajace ogdlnie mogg nasila¢ hipotensyjne dziatanie furosemidu,
a furosemid moze nasila¢ dziatanie kurary.

Alkohol — nasilenie dziatania hipotensyjnego.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ furosemidu w leczeniu nadci$nienia tetniczego i obrzekow cigzowych, poniewaz
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leki moczopedne zaburzajg perfuzj¢ tozyska, co prowadzi do zaburzenia wewnatrzmacicznego
rozwoju ptodu. Furosemid w czasie cigzy moze by¢ stosowany krotkotrwale, tylko po ocenieniu
stosunku korzysci do ryzyka, jesli jest to bezwzglednie konieczne.

Jezeli stosowanie furosemidu jest niezbgdne w leczeniu obrzekow na skutek niewydolnosci serca lub
nerek u kobiet w cigzy, nalezy monitorowa¢ hematokryt, stezenie elektrolitow i rozwoj ptodu. Podczas
leczenia furosemidem mozliwe jest wypieranie bilirubiny z wigzania z albuminami, a tym samym
zwigkszenie ryzyka wystapienia zottaczki jader podkorowych w wyniku hiperbilirubinemii.

Ponadto w przypadku stosowania w p6znym okresie cigzy moze wystapi¢ dziatanie ototoksyczne oraz
rozwing¢ si¢ zasadowica hipokaliemiczna u ptodu. Furosemid przenika przez tozysko i osigga we krwi
pepowiny 100% stezenia wystgpujacego w surowicy matki. Dotychczas nie opisywano wad u ludzi,
ktore mogg by¢ zwigzane z narazeniem na furosemid. Jednakze doswiadczenia sa zbyt mate, aby
umozliwi¢ jednoznaczng oceng potencjalnego szkodliwego wptywu na zarodek/ptod.

Karmienie piersia
Furosemid przenika do mleka kobiecego i moze hamowac laktacj¢. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
leczenia furosemidem (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Podczas stosowania furosemidu moga wystapi¢ objawy niepozadane, takie jak senno$¢, zaburzenia
widzenia, bol i zawroty glowy, ktore moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Dotyczy to zwtaszcza poczatku leczenia, zwigkszania dawki i zmiany
leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane to zaburzenia gospodarki elektrolitowej, hipowolemia
i odwodnienie (przede wszystkim u os6b w podesztym wieku), wzrost stezenia kreatyniny
i triglicerydow we krwi oraz zaburzenia rownowagi.

Czestosci zostaty wyprowadzone z danych literaturowych, dotyczacych badan, w ktorych podawano
furosemid w sumie 1387 pacjentom we wszystkich mozliwych dawkach i wskazaniach do leczenia.
Jesli dane dotyczace czestosci dla tego samego dziatania niepozadanego byty rdzne, za podstawe
wzigto dane o najwyzszej czestosci.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych




Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadowo-narzadowa MedDRA i nastepujaca czgstoscig wystgpowania:

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do <1/10

Niezbyt czesto: > 1/1 000 do <1/100

Rzadko: > 1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Uktad klasa
narzqdow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
Zaburzenia krwi zaggszezenie Krwi | matoptytkowosc, zahamowanie niedokrwistos¢
i uktadu niedokrwistos¢ czynnos$ci szpiku hemolityczna,
chlonnego aplastyczna kostnego (wymagajace | agranulocytoza
odstawienia leku),
eozynofilia,
leukopenia
Zaburzenia pogorszenie lub
uktadu aktywacja tocznia
immunologicz- rumieniowatego
nego uktadowego
Zaburzenia odwodnienie, hipowolemia, pogorszenie tolerancji tezyczka, nasilenie
metabolizmu hiponatremia, hipochloremia, glukozy, istniejacej zasadowicy
i odiywiania zasadowica hipokaliemia, hiperglikemia, metabolicznej
metaboliczna, zwigkszenie (cukrzyca utajona), (w przypadku
hipokalcemia, stezenia zmniejszenie stezenia niewyrownanej

hipomagnezemia,

zwiekszenie stezenia

kreatyniny we krwi,

zwickszenie stezenia

triglicerydow we
Krwi

cholesterolu LDL
we krwi,
zwigkszenie
stezenia mocznika
we Krwi,
hiperurykemia, dna

cholesterolu HDL

marskosci watroby),
rzekomy zespot Barttera,
zwigkszenie wydalania
potasu®

moczanowa
Zaburzenia encefalopatia parestezja, splatanie, zawroty gtowy, omdlenie
ukladu watrobowa bol glowy, letarg lub utrata przytomnosci
nerwowego u pacjentow (spowodowane przez

z niewydolnoscia
watroby (patrz

punkt 4.3)

niedoci$nienie
objawowe)




Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia,
niewyrazne widzenie,
widzenie na z6tto,
nasilenie

istniejacej
krétkowzrocznosci
Zaburzenia ucha ghuchota (czasami szum uszny,
i blednika nieprzemijajaca) przemijajace lub
nieprzemijajace

zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca niedoci$nienie zaburzenia rytmu zapalenie naczyn,
i zaburzenia tetnicze serca zakrzepica, wstrzas
naczyniowe
Zaburzenia suchos¢ btony ostre zapalenie trzustki
Zolgdka i jelit sluzowej jamy ustne;j,
pragnienie, nudnosci,
zaburzenia motoryki
jelit, wymioty,
biegunka, zaparcie
Zaburzenia cholestaza
waqtroby i drog wewnatrzwatrobowa,
Zotciowych zaburzenia czynnosci
watroby, zwiekszenie
aktywnos$ci enzymow
watrobowych
Zaburzenia wysypka, swiad, toksyczne martwicze reakcje alergiczne, zespot
skory i tkanki nadwrazliwo$¢ na oddzielanie sig¢ Stevensa-Johnsona,
podskornej swiatto, pokrzywka, | naskdrka ostra uog6lniona osutka

zhuszczajace zapalenie
skory, pecherzowe
zapalenie skory
(choroba Rittera),
skaza krwotoczna,
rumien
wielopostaciowy,
nadwrazliwo$¢ na
swiatlo

krostkowa, wysypka
polekowa z eozynofilig
i objawami uktadowymi




Zaburzenia wapnica nerek zwigkszona zmniejszenie diurezy, pstra niewydolno$¢ zwigkszenie st¢zenia
nerek i drog u noworodkow objeto$¢ moczu nietrzymanie moczu, |nerek, srdédmigzszowe sodu i chlorkow
moczowych zatrzymanie moczu  [zapalenie nerek W moczu

(rozrost gruczotu

krokowego,

zaburzenia

oprozniania pgcherza

lub zwezenie cewki

moczowej)
Zaburzenia kurcze mie$ni, przypadki rabdomiolizy,
migsniowo ostabienie migséni czesto w zwigzku z
szkieletowe ciezka hipokalemig (patrz
i thanki lgcznej punkt 4.3)
Cigza, polog przetrwaty przewod
i okres tetniczy Botalla,
okotoporodowy osteoklastyczne

uszkodzenia kosci
u noworodkow
Ogdlne stany Zmegczenie zte samopoczucie,
W miejscu goraczka, cigzkie
podania reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne
(W tym ze wstrzasem)

* niedobor potasu powoduje objawy ze strony uktadu nerwowego i migséni (ostabienie migsni, porazenie), przewodu pokarmowego (wymioty,
zaparcie, wzdgcie) oraz objawy dotyczace nerek (wielomocz) i serca. Znaczny niedobdr potasu moze spowodowac niedroznos$¢ porazenng jelit

lub splatanie, prowadzace do $pigczki.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Przedawkowanie moze spowodowac nagta, nasilong diurezg, skutkujaca odwodnieniem,
zmniejszeniem objetosci wewnatrznaczyniowej i zaburzeniami elektrolitowymi. Moze wystapic¢
niedocis$nienie tetnicze, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, hipowolemia, zageszczenie krwi,
hipokaliemia, hipomagnezemia, hipokalcemia, hiponatremia i zasadowica hipochloremiczna.
Zaburzenia elektrolitowe moga spowodowac ciezkie niedoci$nienie (w tym wstrzas), ostra
niewydolno$¢ nerek, zakrzepice, stany majaczeniowe, porazenie wiotkie, apatie, ostabienie, zawroty
glowy, splatanie, jadtowstret, letarg, wymioty, kurcze migsni i zaburzenia rytmu serca.

Leczenie przedawkowania

Nalezy odstawi¢ produkt Furosemidum Polfarmex. Jesli od przedawkowania uptyneto nie wigcej niz
jedna godzina, nalezy poda¢ wegiel aktywny.

Nalezy monitorowac stan pacjenta, kontrolujgc ci$nienie t¢tnicze, t¢tno, gospodarke wodno-
elektrolitows i rownowage kwasowo-zasadowa. W przypadku niedocisnienia i odwodnienia nalezy
uzupethi¢ dozylnie objetos¢ wewnatrznaczyniowg oraz stosowaé leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Diuretyki o silnym dziataniu, sulfonamidy, kod ATC: CO3CA01

Furosemid jest silnym, szybko dziatajacym lekiem moczopgdnym. Hamuje wchtanianie zwrotne
(reabsorpcje) jonow sodowych, potasowych i chlorkowych przez btone luminalng ramienia
wstepujacego petli Henlego. Z tego powodu skuteczno$¢ furosemidu jest uzalezniona od jego
przenikania do $wiatla kanalikow nerkowych, zaleznego od mechanizmu transportu anionow.
Dziatanie moczopedne jest rezultatem zahamowania wchtaniania zwrotnego sodu chlorku w tej czesci
petli Henlego. W rezultacie, ilos¢ wydalanego sodu moze zwigkszy¢ si¢ 0 35% w odniesieniu do
przesaczania kigbuszkowego sodu. Wtornie do zwigkszonego wydalania sodu wystepuje zwigkszone
wydalanie moczu i zwigkszone wydalanie potasu w kanalikach dystalnych. Zwigkszone jest rowniez
wydalanie soli wapnia i magnezu.

Furosemid hamuje sprz¢zenie zwrotne w plamce ggstej oraz wywotuje, zaleznie od dawki, pobudzenie
uktadu renina — angiotensyna — aldosteron. W przypadku niewydolnosci serca, furosemid powoduje
szybkie zmniejszenie obcigzenia wstepnego serca (przez zwigkszenie pojemnosci naczyn
krwiono$nych). Ten wczesny wptyw na naczynia jest prawdopodobnie wywierany za posrednictwem
prostaglandyn i uzalezniony od prawidtowej czynnosci nerek z aktywacja uktadu renina —
angiotensyna i niezaburzonej syntezy prostaglandyn. Z powodu dziatania natriuretycznego, furosemid
zmniejsza wrazliwo$¢ naczyn krwiono$nych na aminy katecholowe, ktéra jest nasilona u pacjentéw

z nadcisnieniem tetniczym.
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Dziatanie przeciwnadcisnieniowe furosemidu jest zwigzane ze zwigkszonym wydalaniem sodu,
zmnigjszeniem objetos$ci krwi krazgcej oraz ostabieniem reakcji migéni gladkich naczyn krwiono$nych
na pobudzenie do skurczu.

Jednoczesne stosowanie rysperydonu

W badaniach kontrolowanych placebo, dotyczacych stosowania rysperydonu, przeprowadzonych

z udziatem 0s6b w podesztym wieku z demencja, zaobserwowano wigkszg czestos¢ zgonow

u pacjentow leczonych furosemidem i rysperydonem (7,3%; $rednia wieku 89 lat, zakres: 75-97 lat),
w porownaniu do pacjentdw otrzymujacych wylacznie rysperydon (3,1%; $rednia wieku 84 lata,
zakres: 70-96 lat) lub wytacznie furosemid (4,1%; srednia wieku 80 lat, zakres: 67-90 lat). Podczas
podawania rysperydonu z innymi lekami moczopednymi (przede wszystkim diuretykami tiazydowymi
w matej dawce) nie obserwowano podobnych skutkow. Nie ustalono mechanizmu patofizjologicznego
ani przyczyny zwigkszonej $miertelnosci. Przed rozpoczgciem leczenia skojarzonego nalezy rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka stosowania rysperydonu z furosemidem oraz z innym silnie dziatajagcym
lekiem moczopgdnym. Nie stwierdzono zwigkszonej $miertelnosci u pacjentow przyjmujacych inne
leki moczopedne i rysperydon. Niezaleznie od leczenia, odwodnienie jest ogélnym czynnikiem ryzyka
$miertelnosci, dlatego w przypadku oséb w podesztym wieku z demencja nalezy mu zapobiegac (patrz
punkt 4.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym furosemid wchtaniany jest z przewodu pokarmowego w 60—70%.

U pacjentow z przewleklg niewydolno$cig serca lub zespotem nerczycowym wchtanianie moze si¢
zmniejszy¢ do ponizej 30%.

Dystrybucja
Wiazanie furosemidu przez biatka surowicy wynosi ok. 99%; w przypadku przewlektej choroby nerek

wigzanie moze zmniejszy¢ si¢ do 10%. Wzgledna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,2 1/kg masy ciala.

Metabolizm
Furosemid ulega tylko nieznacznemu metabolizmowi w watrobie (ok. 10%), w przewazajacej czgsci
jest wydalany w stanie niezmienionym.

Eliminacja

Eliminacja nastepuje w dwoch trzecich z moczem, w jednej trzeciej z zotcig i katem. Okres pottrwania
w fazie eliminacji w przypadku prawidtowej czynnos$ci nerek wynosi okoto 90 minut. Z nasilajacym
sie pogorszeniem czynnosci herek zwigksza sie w sposdb kompensacyjny wydalanie z z6tcig. 50%
pogorszenie czynno$ci nerek nie zmienia wydajnosci eliminacji furosemidu. W przypadku przewlektej
choroby nerek (GFR < 10 mg/min) koncowy okres pottrwania w surowicy wynosi 13,5 godzin.

W przypadku zespotu watrobowo-nerkowego okres pottrwania wynosi do 20 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci przewleklej prowadzone na szczurach i psach wykazaty zmiany w nerkach
(m.in. zwtoknienia i zwapnienia). Furosemid nie wykazywat dziatania genotoksycznego
i rakotworczego.

W badaniach toksycznosci reprodukcyjnej, po podaniu duzej dawki furosemidu obserwowano
zmniejszong liczbg zréznicowanych kiebuszkow nerkowych, zaburzenia kostne w topatce, kosci
ramieniowej i zebrach (spowodowane hipokaliemia) u ptodow szczuréw, jak rowniez wodonercze
u ptodow myszy i krolikow.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Powidon

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCV/ALl lub fiolki z tworzywa sztucznego PP z wieczkiem LDPE i pier§cieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 tabletek (1 blister po 30 sztuk, 3 blistry po 10 sztuk lub 1 fiolka po
30 sztuk) lub 40 tabletek (4 blistry po 10 sztuk lub 1 fiolka po 40 sztuk).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

8. NUMER POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9211
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE PO OBRUTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.12.2008 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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