CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemidum Polpharma, 40 mg, tabletki

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Kazda tabletka zawiera 30 mg laktozy jednowodne;.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub zottawobiate, okragte, obustronnie wypukte tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Leczenie obrzgkow
Furosemid stosowany jest u dorostych i dzieci w leczeniu obrzekdéw zwigzanych z zastoinowa
niewydolno$cig krazenia, z marskos$cig watroby i chorobami nerek, gdy wskazane jest
zastosowanie lekow moczopgdnych o silnym i szybkim dziataniu.

o Leczenie nadci$nienia tetniczego
Furosemid stosuje si¢ w leczeniu nadcis$nienia tetniczego u dorostych, gtéwnie w skojarzeniu
Z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Ogdlne: Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke, ktora pozwala osiagna¢ zamierzony skutek
terapeutyczny. Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Dorosli

Najczesciej poczatkowa jednorazowa dawka podawana rano wynosi od 40 do 80 mg (1-2 tabletki).
W razie potrzeby dawke poczatkowa mozna zwigkszy¢ lub zmniejszyc.

Ustalong jednorazowa dawke podtrzymujaca mozna podawac 1-2 razy na dobe, co druga dobe, lub
przez 2-4 kolejne dni kazdego tygodnia. W dtugotrwatym leczeniu obrzgkow dobowa dawka
podtrzymujaca wynosi zwykle od 40 mg do 80 mg. W leczeniu cigzkich obrzekéw maksymalna
dawka dobowa wynosi 600 mg podawana w 3 lub 4 dawkach podzielonych. W przewlektej
niewydolnosci nerek stosowano dawki do 1,5 g na dobe.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng produktu - tabletki, Furosemidum Polpharma nie nalezy
stosowaé u niemowlat i dzieci, ktore nie potrafig potkng¢ tabletki.

Zwykle stosuje si¢ dawki od 1 mg do 3 mg/kg masy ciala, raz na dobe. Nie nalezy stosowaé dawek
wigkszych niz 40 mg na dobg niezaleznie od masy ciata dziecka. W dtugotrwatym leczeniu produkt
Furosemidum Polpharma nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce.




Pacjenci w podesztym wieku

Stosowac¢ dawkowanie jak u osob dorostych, chociaz u pacjentoéw w podesztym wieku eliminacja
furosemidu jest spowolniona. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ do uzyskania oczekiwanego skutku
terapeutycznego.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, sulfonamidy lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Hipowolemia lub odwodnienie.

Bezmocz lub niewydolnos¢ nerek przebiegajgca z bezmoczem, nie reagujace na furosemid.
Niewydolno$¢ nerek powstata w wyniku zatrucia substancjami nefrotoksycznymi lub
hepatotoksycznymi.

Niewydolnos$¢ nerek zwigzana ze $§piaczkag watrobowa.

Ciezka hipokaliemia.

Cigzka hiponatremia.

Stan przeds$pigczkowy i stany $pigczki zwigzane z encefalopatia watrobowa.

Karmienie piersia (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku uszkodzenia nerek, spowodowanego substancjami toksycznymi dla nerek oraz
w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby duze dawki moga by¢ stosowane tylko po rozwazeniu
stosunku korzysci i ryzyka.

Szczegdblny nadzér jest konieczny w przypadku:

- niedocisnienia tetniczego;

- jawnej lub utajonej cukrzycy - nalezy regularnie oznacza¢ 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 przerostu gruczotu krokowego, zwezenia cewki
moczowej) - w takich przypadkach furosemid moze by¢ stosowany jedynie, jesli zapewni si¢
niezaburzony odptyw moczu, poniewaz nagly naptyw moczu moze prowadzi¢ do zatrzymania
moczu z nadmiernym rozszerzeniem pecherza;

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

- marskosci watroby z jednoczesnym pogorszeniem czynnos$ci nerek (zespot watrobowo-
nerkowy);

- pacjentow zagrozonych udarem mozgu lub zawatem serca w przypadku znacznego obnizenia
ci$nienia tetniczego, Np. pacjentow z zaburzeniami ukrwienia mozgu lub choroba
niedokrwienng serca.

W przypadku pacjentdw leczonych furosemidem moze wystapi¢ objawowe niedocisnienie t¢tnicze
z zawrotami gtowy, omdleniem lub utratg przytomnosci. Dotyczy to szczeg6lnie 0sob w podesztym
wieku, pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktore rowniez mogg powodowaé
niedocisnienie oraz pacjentdOw z innymi schorzeniami zwigzanymi z ryzykiem wystapienia
niedoci$nienia.

Z powodu silnego dziatania (odwodnienie z zawrotami glowy i oszotomieniem), furosemid moze by¢
stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia tetniczego tylko w przypadku prawidlowej czynnoS$ci
nerek i po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Podczas leczenia furosemidem nalezy monitorowaé czynnosci nerek oraz stgzenie elektrolitow
(szczegolnie potasu, sodu, wapnia), wodorowegglandw, kreatyniny, mocznika, kwasu moczowego
i glukozy w osoczu oraz kontrolowa¢ morfologig¢ krwi.



Szczegdblnie staranne monitorowanie jest wymagane u pacjentéw z grupy duzego ryzyka wystgpienia
zaburzen elektrolitowych lub w przypadku znaczacej dodatkowej utraty ptyndéw (np. z powodu
wymiotow, biegunki lub intensywnego pocenia si¢). Nalezy wyrowna¢ hipowolemig¢ 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 przekracza¢ 1 kg
na dobe, niezaleznie od nasilenia wydalania moczu.

W przypadku matego stgzenia sodu, przesgczanie kigbuszkowe oraz dziatanie diuretyczne saluretykow
moga by¢ zmniejszone. W rezultacie wyrdwnanie stezenia sodu moze prowadzi¢ do wznowienia
diuretycznego dziatania furosemidu.

W przypadku pacjentéw, u ktérych 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.

W przypadku dtuzszego stosowania furosemidu nalezy uzupeti¢ niedobor tiaminy. Czgsto
obserwowany niedobor tiaminy, spowodowany zwigkszonym wydalaniem moczu wskutek
przyjmowania furosemidu, prowadzi do pogorszenia czynnosci serca.

Istnieje ryzyko nasilenia lub aktywacji tocznia rumieniowatego uktadowego.

Produkt Furosemidum Polpharma zawiera laktoz¢. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopedne z innych grup farmakologicznych (diuretyki oszczedzajgce potas, inhibitory
anhydrazy weglanowej), stosowane jednoczesnie z furosemidem, nasilaja jego dziatanie moczopegdne.
Nalezy zmniejszy¢ dawke furosemidu podczas jednoczesnego ich stosowania. Leki moczopedne
oszczgdzajace potas (spironolakton, triamteren, amiloryd), podawane jednoczes$nie z furosemidem,
zmnigjszajg wydalanie potasu w moczu i zapobiegaja wystapieniu hipokaliemii.

Hipokaliemia spowodowana furosemidem zwigksza toksycznos¢ glikozydow naparstnicy na serce, co
moze powodowac zagrazajace zyciu niemiarowosci. Furosemid moze nasila¢ dziatanie teofiliny

i kuraropodobnych lekow blokujacych przewodzenie nerwowo-mig$niowe. Furosemid moze
zmniejszy¢ oddziatywanie amin katecholowych na mig$niowke tetnic.

Jednoczesne podawanie z kortykosteroidami moze wywota¢ zatrzymanie sodu.

Kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, karbenoksolon, lukrecja stosowana w duzych ilosciach,
B2-sympatykomimetyki, dtugotrwate stosowanie srodkoéw przeczyszczajgcych, reboksetyna,
kortykotropina i amfoterycyna B zwigkszaja ryzyko wystapienia hipokaliemii.

Furosemid moze zwigkszac¢ stezenie litu w surowicy powodujac zwigkszenie jego toksycznosci.

Z tego powodu jednoczesne stosowanie nie jest zalecane. W przypadku konieczno$ci jednoczesnego
stosowania, nalezy doktadnie monitorowac¢ stezenie litu we krwi oraz odpowiednio dostosowac dawke
litu.

Furosemid ostabia dziatanie insuliny i doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Nalezy kontrolowaé
stezenie glukozy w surowicy i w razie potrzeby zwickszy¢ dawke lekow przeciwcukrzycowych.

Furosemid nasila dziatanie innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.



Podczas jednoczesnego stosowania furosemidu i inhibitorow ACE lub antagonistow receptorow
angiotensyny Il moze wystapi¢ cigzkie niedoci$nienie i pogorszenie czynnosci nerek, w tym ostra
niewydolno$¢ nerek, szczegdlnie w momencie rozpoczecia stosowania lub zwigkszenia dawki
inhibitoréw ACE lub antagonistéw receptoréw angiotensyny Il. Przed rozpoczeciem leczenia lub
w przypadku zwiekszenia dawki inhibitorow ACE, lub antagonistdw receptoréw angiotensyny I,
nalezy odstawi¢ furosemid lub zmniejszy¢ jego dawke 3 doby wczesnie;.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy i indometacyna, mogg zmniejszy¢
wydalanie sodu w moczu i ostabi¢ dziatanie moczopedne i przeciwnadci$nieniowe furosemidu
poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn. Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych i furosemidu, szczegélnie w przypadku hipowolemii lub odwodnienia, zwicksza
ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek.

Furosemid nasila dziatanie salicylanow, co moze prowadzi¢ do wystgpienia zatrucia salicylanami.

Furosemid moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne aminoglikozydow, kwasu etakrynowego i innych
lekdéw ototoksycznych. Dziatanie to moze prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen, w zwigzku
z tym furosemid z tymi lekami nalezy stosowa¢ jedynie w uzasadnionych medycznie przypadkach.

Ryzyko dziatania ototoksycznego wystepuje podczas podawania furosemidu z cisplatyng.

Dodatkowo, nefrotoksycznosé¢ cisplatyny moze by¢ zwigkszona, jezeli furosemid nie jest podawany

w matych dawkach (np. 40 mg u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek) oraz z dodatnim bilansem
plynéw, kiedy stosowany jest w celu uzyskania wymuszonej diurezy podczas leczenia cisplatyna.

Fenytoina i jej pochodne stosowane przez dtuzszy czas ostabiajg dzialanie moczopgdne furosemidu.

Nalezy zachowa¢ dwugodzinng przerwe miedzy podaniem doustnym furosemidu i sukralfatu, gdyz
sukralfat zmniejsza wchtanianie furosemidu z przewodu pokarmowego, przez co ostabia jego
dziatanie.

Rysperydon: nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ i oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka podczas
jednoczesnego stosowania rysperydonu i furosemidu (patrz punkt 5.1).

Niektore zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipomagnezemia) mogg zwickszac toksyczno$é
niektorych lekow (np. produktow naparstnicy i lekow powodujacych zespot wydhuzonego odstepu

Qm).
Jednoczesne podawanie karbamazepiny lub aminoglutetymidu moze zwigksza¢ ryzyko hiponatremii.

Probenecyd, metotreksat i inne leki, ktére tak jak furosemid sg w znacznym stopniu wydalane przez
kanaliki nerkowe, moga zmniejsza¢ dziatanie furosemidu. Z drugiej strony furosemid moze
zmniejsza¢ wydalanie kanalikowe tych lekow. Stosowanie duzych dawek (zarowno furosemidu, jak
i innych lekow) moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia w surowicy i ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych furosemidu lub innych jednoczesnie stosowanych lekdw.

W odosobnionych przypadkach, dozylne podawanie furosemidu 24 godziny przed podaniu chloralu
wodzianu moze prowadzi¢ do wystgpienia zaczerwienienia twarzy, nadmiernego pocenia si¢, uczucia
niepokoju, nudnosci, zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego i tachykardii. Nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania furosemidu i chloralu wodzianu.

Furosemid moze nasili¢ szkodliwy wptyw na nerki nefrotoksycznych produktoéw leczniczych.

U pacjentow leczonych furosemidem oraz duzymi dawkami niektérych cefalosporyn moze rozwingé
si¢ zaburzenie czynno$ci nerek.

Jednoczesne stosowanie cyklosporyny i furosemidu jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem



zapalenia stawOw w przebiegu dny moczanowej.

U pacjentdw z grupy duzego ryzyka wystapienia nefropatii pokontrastowej, leczonych furosemidem,
czgsciej wystgpowaly przypadki pogorszenia czynnosci nerek po podaniu kontrastu w poréwnaniu do
pacjentow z grupy duzego ryzyka, ktorzy przed podaniem kontrastu otrzymali dozylnie ptyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Wyniki badan na zwierzetach nie wykazaly niebezpieczenstwa stosowania furosemidu w czasie cigzy.

Istniejg kliniczne dowody dotyczace bezpieczenstwa stosowania furosemidu w trzecim trymestrze
cigzy, ale nalezy pamigtaé, ze furosemid przenika przez bariere tozyskows.

Poniewaz furosemid przenika przez tozysko, moze by¢ stosowany w czasie cigzy wyltacznie

w krotkotrwatym leczeniu, jesli korzysci wynikajace z leczenia matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.
Leczenie furosemidem w okresie cigzy wymaga monitorowania rozZwoju ptodu.

Karmienie piersia
Furosemid przenika do mleka kobiecego i moze hamowa¢ laktacje. Karmienie piersig jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Furosemid moze zaburza¢ sprawnos$¢ psychofizyczng, co moze zmniejsza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosci dziatan niepozadanych pochodza z danych literaturowych odnoszacych si¢ do badan,
w ktérych furosemid byt stosowany u 1387 pacjentéw w roznych dawkach i wskazaniach.
W przypadku réznych czestosci dla danego dziatania niepozadanego, wybierano wigksza czgstose.

Dziatania niepozadane opisano wedlug nastgpujacej czgstosci wystepowania:
Bardzo czg¢sto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czegsto: zaggszczenie krwi.

Niezbyt czgsto: matoptytkowose.

Rzadko: leukopenia, eozynofilia.

Bardzo rzadko: agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna.
Nieznana: niedokrwisto$¢, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (nalezy wowczas zaprzestaé
podawania produktu).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: cigzkie reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne.
Nieznana: zaostrzenie lub uaktywnienie tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto: zaburzenia elektrolitowe (w tym objawowe), odwodnienie, hipowolemia, szczeg6lnie
u pacjentow w podesztym wieku, zwigkszenie stezenia kreatyniny, zwigkszenie stezenia triglicerydow
we Krwi.

Czesto: hiponatremia, hipochloremia, hipokaliemia, zwiekszenie stezenia cholesterolu, zwiekszenie
stezenia kwasu moczowego we krwi i napady dny.



Niezbyt czgsto: zaburzenia tolerancji glukozy.
Nieznana: hipokalcemia, hipomagnezemia, zwickszenie stezenia mocznika we krwi, zasadowica
metaboliczna, rzekomy zespot Barttera, anoreksja, hiperglikemia.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: encefalopatia watrobowa u pacjentow z niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.3).

Rzadko: parestezja.

Nieznana: zawroty gtowy, omdlenie i utrata przytomnoséci (na skutek niedoci$nienia objawowego lub
z innych przyczyn), bél glowy, niepokdj ruchowy.

Zaburzenia oka
Nieznana: niewyrazne widzenie, widzenie na zo6ito.

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: zaburzenia stuchu, gluchota (czasami nieodwracalna).
Bardzo rzadko: dzwonienie w uszach (szum uszny).

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto: niedoci$nienie, w tym niedocis$nienie ortostatyczne, nasilone przez alkohol, barbiturany
lub opioidowe leki przeciwbélowe.

Rzadko: zapalenie naczyn.

Nieznana: zakrzepica.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czgsto: nudnosci.

Rzadko: wymioty, biegunka.

Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki.

Nieznana: kurczowe bole brzucha, zaparcie, podraznienie zotadka.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Bardzo rzadko: zastdj zokci, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz.
Nieznana: zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto: $wiad, pokrzywka, wysypka, pecherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy,
pemfigoid, ztuszczajace zapalenie skory, plamica, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Nieznana: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra uogdlniona
krostkowica (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis), wysypka polekowa

Z eozynofilig i objawami narzagdowymi (DRESS).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czgsto: zwickszenie objetosci wydalanego moczu.

Rzadko: §rodmiazszowe zapalenie nerek.

Nieznana: zwiekszenie stezenia sodu w moczu, zwigkszenie stezenia chlorkOw W moczu, zatrzymanie
moczu (u pacjentow z zaburzeniem odptywu moczu z pgcherza moczowego, patrz punkt 4.4),
niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.5), czgstomocz, glikozuria.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne
Nieznana: furosemid podawany wcze$niakom w pierwszych tygodniach zycia moze zwigkszac ryzyko
wystgpienia przetrwatego przewodu tetniczego Botala.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego lub przewlektego przedawkowania obraz kliniczny zalezy przede wszystkim od
stopnia i skutkéw utraty elektrolitow i ptynow (hipowolemia, odwodnienie, zageszczenie Krwi,
zaburzenia rytmu serca, spowodowane nadmiernym dziataniem moczopgdnym). Obserwuje si¢ cigzkie
niedocis$nienie (prowadzace do wstrzasu), ostrg niewydolno$¢ nerek, zakrzepicg, majaczenie,
porazenia wiotkie, apati¢ i splatanie.

Leczenie ma na celu uzupehienie plynow i korygowanie zaburzen elektrolitowych. Wraz

z zapobieganiem i leczeniem powaznych powiktan tych zaburzen i innych, ktére moga wystapic,
nalezy doktadnie monitorowa¢ stan zdrowia pacjenta i zastosowac¢ odpowiednie postepowanie
terapeutyczne.

Nie jest znane specyficzne antidotum dla furosemidu. Jesli spozycie dopiero miato miejsce, mozna
probowac ograniczy¢ dalsze wchianianie substancji czynnej poprzez plukanie zotadka oraz podanie
srodkdéw zmniejszajacych wchianianie (na przyktad wegla aktywnego).

Hemaodializa nie przyspiesza wydalania furosemidu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o silnym dziataniu, sulfonamidy,
kod ATC: CO3CAO01

Furosemid nalezy do petlowych lekéw moczopednych o bardzo silnym dziataniu.

Dziata we wstepujacej czesci petli Henlego, gdzie hamuje resorpcj¢ zwrotng jondw chlorkowych

| wtorne wchtanianie jonow sodowych w tym odcinku nefronu. Wystepowanie duzych stezen jonow
sodowych w dalszym odcinku nefronu zwieksza wydzielanie do §wiatta kanalika jonéw potasu, co
moze by¢ przyczyna hipokaliemii. Ponadto pgtlowe leki moczopedne nieznacznie zmniejszajg
reabsorpcje sodu w cewkach proksymalnych.

Furosemid zwicksza rowniez wydalanie w moczu jondéw wapnia, magnezu oraz fosforanéw.
Zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co moze by¢ przyczyna hiperurykemii.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe furosemidu jest wynikiem zmniejszenia objgtosci krwi krazace;.
Furosemid zmniejsza ponadto napig¢cie §cian naczyn krwiono$nych.

U niektorych pacjentow zwigksza stezenie glukozy w surowicy.

Badania kliniczne

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych nad rysperydonem, przeprowadzonych z udziatem
pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem, w grupie otrzymujacej rysperydon i furosemid
obserwowano wystepowanie wyzszej Smiertelnosci (7,3%; sredni wiek pacjentow 89 lat, w przedziale
od 70 do 97 lat) w poréownaniu do pacjentéw leczonych samym rysperydonem (3,1%; $redni wiek
pacjentow 84 lat, w przedziale od 70 do 96 lat) lub otrzymujacych sam furosemid (4,1%; $redni wiek
pacjentow 80 lat, w przedziale od 67 do 90 lat).




Jednoczesne podawanie rysperydonu z innymi diuretykami (gléwnie tiazydowymi w matych
dawkach) nie byto powigzane z podobnymi obserwacjami.

Nie znaleziono dotad jednoznacznego patomechanizmu, ktory mogltby ttumaczy¢ te obserwacje.
Jednakze, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ i rozwazy¢ ryzyko i korzysci przed podjeciem
decyzji o jednoczesnym podawaniu tych lekow oraz taczenia z innymi silnymi diuretykami.
Zwigkszona $miertelno$¢ nie wystepuje u pacjentow leczonych jednoczesnie rysperydonem i innymi
diuretykami. Niezaleznie od stosowanego leczenia, odwodnienie jest ogdlnym czynnikiem ryzyka
wplywajacym na $miertelno$¢ i dlatego u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem nie powinno si¢
do niego dopuszczaé (patrz punkt 4.3).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Furosemid po podaniu doustnym wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 60-70%. Pokarm
moze opdznia¢ wchtanianie furosemidu, nie wplywa jednak na jego biodostepno$¢. U pacjentow

z krancowg niewydolno$cig nerek wchtanianie furosemidu ulega zmniejszeniu do okoto 44-36%
podanej dawki doustnej.

Dziatanie moczopedne po podaniu doustnym jednorazowej dawki rozpoczyna si¢ miedzy

301 60 minutg i trwa zwykle od 6 do 8 godzin. Oczekiwane dziatanie przeciwnadci$nieniowe moze
wystapi¢ po kilku dniach przyjmowania furosemidu.

Dystrybucja

Furosemid wigze si¢ w okoto 95% z biatkami surowicy, gtéwnie z albuminami.
Furosemid przenika przez bariere tozyska i do mleka kobiecego.
Objetos¢ wzgledna dystrybucji wynosi Vg = 0,15 I/kg.

Metabolizm
U pacjentow z prawidtowa czynnosciag nerek furosemid w malym stopniu jest metabolizowany
W watrobie do kwasu 4-chloro-5-sulfamoiloantranilowego.

Eliminacja

Furosemid i jego metabolity sg szybko wydalane w moczu w wyniku filtracji ktgbkowej i sekrecji

z cewki proksymalnej nefronu. Klirens wynosi 1,5-3 ml/min/kg.

Okres pottrwania (ti2) furosemidu u zdrowych dorostych wynosi 1-1,5 godz. i moze si¢ wydtuzy¢

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

U pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek, okoto 50% doustnej dawki jest wydalane z moczem

W ciagu 24 godz., z czego 69-97% w ciagu pierwszych 4 godz. Pozostata ilo$¢ jest wydalana z katem
W postaci niezmienionej.

Hemodializa nie usuwa furosemidu z osocza.

Stosowanie w niewydolnoéci nerek i (lub) watroby

W przypadku uszkodzen watroby eliminacja furosemidu jest zmniejszona do 50%. Uszkodzenie nerek
ma niewielki wptyw na szybko$¢ eliminacji furosemidu, ale w przypadku zmniejszenia czynnosci
nerek ponizej 20%, wydtuza si¢ czas eliminacji.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku furosemid jest wolniej eliminowany z organizmu, co moze wymagacé
zmiany dawkowania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Talk

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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