CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Furosemide Norameda, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr (mL) roztworu zawiera 10 mg furosemidu.
Kazde 2 mL sterylnego roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawierajg 20 mg furosemidu.
Kazde 5 mL sterylnego roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 50 mg furosemidu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke (40
mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor, zasadniczo wolny od widocznych czgstek.
pH roztworu wynosi 8,00 do 9,30.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Koniecznos¢ szybkiej diurezy w stanach nagtych lub jesli niemozliwe jest podawanie doustne.

Produkt leczniczy Furosemide Norameda stosuje si¢ w przypadku:

- obrzgku spowodowanego przez choroby serca lub watroby,

- obrzgku spowodowanego przez choroby nerek (w przypadku zespohu nerczycowego niezbedne jest
leczenie choroby podstawowej),

- obrzgku ptuc (np. w przypadku ostrej niewydolnosci serca).

Furosemid jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

Zalecana dawka poczatkowa dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat wynosi 20 mg do

40 mg, jesli nie ma koniecznos$ci zastosowania mniejszej dawki (patrz ponizej). Dawke nalezy
podawa¢ dozylnie (badz w wyjatkowych przypadkach domigdniowo). Maksymalna dawka jest zalezna
od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.

Jezeli wymagane jest zastosowanie wigkszej dawki, nalezy ja zwigksza¢ jednorazowo o 20 mg i nie
podawac czegsciej niz co dwie godziny.

U dorostych, maksymalna zalecana dawka dobowa furosemidu wynosi 1500 mg.

Zmniejszenie masy ciata spowodowane nasilong diureza nie powinno by¢ wigksze niz 1 kg/dobe.

Populacja pediatryczna

Dozylne podanie furosemidu dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat zalecane jest tylko w
wyjatkowych przypadkach.

Dawke nalezy dostosowaé na podstawie masy ciala, a zalecana dawka wynosi od 0,5 do 1 mg/kg masy
ciala na dobg, maksymalnie do catkowitej dawki dobowej 20 mg.



Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (stezenie kreatyniny w osoczu >5 mg/dl) nie
zaleca si¢ stosowania infuzji o szybko$ci wigkszej niz 2,5 mg na minute.

Pacjenci w podesztym wieku
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobg, zwigkszana stopniowo, az do uzyskania
pozadanej reakcji.

Specjalne zalecenia dotyczgce dawkowania

U dorostych dawka jest ustalona nastgpujgco:

- Obrzek zwigzany z przewlekls i ostra zastoinowa niewydolnos$cig serca

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg do 40 mg na dobe. W razie koniecznosci, dawke mozna
dostosowaé w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie. Dawka dobowa powinna by¢ podana w
dwach lub trzech dawkach podzielonych w przewlektej zastoinowej niewydolnosci serca, a w postaci
bolusa w ostrej zastoinowej niewydolnosci serca.

- Obrzek zwigzany z chorobami nerek

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg do 40 mg na dobe. W razie koniecznosci, dawke mozna
dostosowaé w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie. Catkowitg dawke dobowa mozna podac¢ w
dawce pojedynczej lub w kilku dawkach podzielonych.

Jezeli zastosowanie takiej dawki nie powoduje pozadanego zwickszenia wydalania ptynow, wowczas
nalezy poda¢ furosemid w cigglej infuzji dozylnej, o poczatkowej szybkosci 50 mg do 100 mg na
godzing.

Przed zastosowaniem furosemidu nalezy skorygowa¢ hipowolemie, niedocisnienie oraz zaburzenia
rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitowej.

U pacjentéw poddawanych dializoterapii, zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujgca wynosi od
250 mg do 1500 mg na dobe.

Z powodu zwigkszonego ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych, u pacjentow z zespotem
nerczycowym dawke produktu leczniczego nalezy dostosowac ostroznie.

- Obrze¢k zwigzany z chorobami watroby

Jezeli bezwzglednie konieczne jest dozylne podawanie produktu leczniczego, dawka poczgtkowa
powinna wynosi¢ od 20 mg do 40 mg. W razie konieczno$ci dawke mozna dostosowaé w zaleznosci
od reakcji pacjenta na leczenie. Catkowita dawka dobowa moze by¢ podana w dawce pojedynczej lub
w kilku dawkach podzielonych.

Furosemid moze by¢ stosowany w skojarzeniu z antagonistami aldosteronu w przypadkach, w ktérych
te produkty lecznicze sa nieskuteczne w monoterapii. Aby unikna¢ objawdw niepozadanych, takich
jak objawy ortostatyczne, zaburzenia rownowagi elektrolitowej i kwasowo-zasadowej lub
encefalopatia watrobowa, nalezy ostroznie dostosowaé¢ dawke w celu uzyskania stopniowej utraty
pltynoéw. Zastosowana dawka moze powodowac u dorostych zmniejszenie masy ciata wynoszace okoto
0,5 kg na dobe.

- Obrzek ptuc (w ostrej niewydolnos$ci serca)

Dawka poczatkowa furosemidu podawana dozylnie wynosi 40 mg. Jezeli wymaga tego stan pacjenta,
po 30-60 minutach mozna poda¢ nastepna dawke 20 mg do 40 mg furosemidu we wstrzyknigciu.
Furosemid nalezy stosowac jako uzupetienie innego postepowania leczniczego.

Spos6b podawania

Podanie dozylne lub domig$niowe.

Pozajelitowe podanie furosemidu jest wskazane w przypadku, gdy podanie doustne jest niemozliwe
lub nieskuteczne (np. w przypadku zmniejszonego wchianiania jelitowego), lub gdy wymagane jest
szybke dziatanie. Aby osiggna¢ optymalng skuteczno$¢ i zapobiec reakcjom wyrownawczym, na ogot
preferowana jest ciagta infuzja furosemidu, zamiast wielokrotnego podawania we wstrzyknigciu
(bolus).

Jesli ciggta infuzja furosemidu jest niemozliwa podczas kontynuacji leczenia, po podaniu jednego lub
kilku wstrzyknie¢ (bolusow), preferowane jest podawanie matych dawek w krotkich odstgpach czasu
(ok. 4 godzin) niz podawanie duzych dawek w bolusie w dtuzszych odstepach czasu.

Furosemid nalezy podawa¢ dozylnie w powolnym wstrzyknigciu lub infuzji. Nie nalezy przekraczaé¢
szybkosci 4 mg na minutg i nie wolno podawac furosemidu z innymi lekami w jednej strzykawce.




Ogodlnie, furosemid nalezy podawac dozylnie. Podawanie domig$niowe powinno by¢ ograniczone do
wyjatkowych przypadkow, w ktorych niemozliwe jest podanie doustne lub dozylne. Nalezy pamigtac,
ze wstrzyknigcie domigéniowe nie jest odpowiednie w leczeniu ostrych zaburzen, takich jak obrzek
phuc.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na furosemid lub na ktorgkolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

- Pacjenci z bezmoczem lub niewydolnoscig nerek z bezmoczem, nie reagujacy na furosemid.

- Niewydolno$¢ nerek w wyniku zatrucia srodkami nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi.

- Niewydolno$¢ nerek zwigzana ze $pigczka watrobows.

- Pacjenci z ciezka hipokaliemig lub ciezka hiponatremia.

- Pacjenci z hipowolemig (z towarzyszgcym niedoci$nieniem lub bez) lub pacjenci odwodnieni.

- Pacjenci w stanie przedspigczkowym i $pigczce zwigzanej z encefalopatia watrobows.

- Pacjenci z nadwrazliwoscig na sulfonamidy (np. pochodne sulfonylomocznika lub antybiotyki z
grupy sulfonamidéw) mogg wykazywacé reakcje krzyzowa na furosemid.

- Laktacja (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy uwaznie monitorowac stan pacjenta w nastepujgcych przypadkach:

- Pacjenci z czg¢$ciowym zwezeniem drogi odptywu moczu (np. pacjenci z przerostem gruczotu
krokowego, wodonerczem lub zwezeniem moczowodu). Nalezy monitorowa¢ ilo$¢ wydalanego
moczu.

- Pacjenci z niedoci$nieniem te¢tniczym lub ze zwigkszonym ryzykiem w przypadku przedtuzonego
obnizenia ci$nienia tetniczego (pacjenci ze zwezeniem tetnic wiencowych lub zwezeniem tetnic
mozgu).

- Pacjenci z jawng lub utajong cukrzyca, lub zaburzeniami glikemii (konieczne jest regularne
oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

- Pacjenci z dng moczanowa i hiperurykemia (nalezy regularnie oznacza¢ st¢zenie kwasu moczowego
w surowicy krwi).

- Pacjenci z chorobami watroby lub z zespotem watrobowo-nerkowym (zaburzenia czynno$ci nerek
zwigzane z ci¢zka chorobg watroby).

- Hipoproteinemia (zwigzana z zespotem nerczycowym; dzialanie furosemidu moze by¢ ostabione, a
nasilona jego ototoksyczno$¢).

- Jednoczesne podawanie z solami litu (wymagane jest monitorowanie st¢zenia litu, patrz punkt 4.5).
- Ostra porfiria (podawanie diuretykow w ostrej porfirii uznaje si¢ za niebezpieczne; nalezy zachowac
0stroznosc).

- Zbyt intensywna diureza moze spowodowac niedoci$nienie ortostatyczne lub ostre objawy zwigzane
z niedoci$nieniem.

- W przypadku, gdy jest to wskazane, nalezy skorygowa¢ niedocisnienie i hipowolemie przed
rozpoczeciem leczenia.

Nalezy zachowaé ostroznosé podczas dostosowywania dawki w nastepujgcych przypadkach:

- Zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hiponatremia).

- Zaburzenia gospodarki wodnej, odwodnienie, zmniejszenie objetosci krwi krazacej, powodujace
zapas¢ sercowo-naczyniowa i mozliwos¢ wystapienia zakrzepicy i zatorowosci, szczegdlnie u
pacjentow w podesztym wieku, stosujacych duze dawki produktu leczniczego.

- Ototoksyczno$¢ (jezeli produkt leczniczy podawany jest z szybkoscia wigksza niz 4 mg/mL) -
jednoczesne podawanie z innymi produktami ototoksycznymi moze zwigkszy¢ ryzyko jej wystapienia,
patrz punkt 4.5.

- Podawanie duzych dawek.

- Podawanie w postepujacej i ciezkiej chorobie nerek.

- Podawanie z sorbitolem. Jednoczesne podawanie obu substancji moze powodowac zwigkszone
odwodnienie (sorbitol moze spowodowa¢ dodatkowa utrate ptyndw, wywotujac biegunke).

- Podawanie w toczniu rumieniowatym.



- Podawanie produktéw leczniczych wydtuzajacych odstep QT.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw podatnych na wystgpienie niedoboru elektrolitow.
Podczas leczenia furosemidem, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia sodu, potasu i kreatyniny w osoczu.
Szczegodlna ostroznos¢ zalecana jest w przypadku pacjentow z grupy duzego ryzyka wystapienia
zaburzen elektrolitowych lub w przypadku znaczacej dodatkowej utraty ptynow (np. z powodu
wymiotéw lub biegunki).

Nalezy wyrownac¢ hipowolemi¢ lub odwodnienie oraz inne znaczace zaburzenia gospodarki
elektrolitowej lub réwnowagi kwasowo-zasadowej. Moze to wymagaé czasowego przerwania
stosowania furosemidu.

U pacjentdéw z duzym ryzykiem wystgpienia nefropatii pokontrastowej nie zaleca si¢ stosowania
furosemidu w celu uzyskania diurezy, w ramach §rodkoéw zapobiegawczych przed rozwojem
nefropatii pokontrastowe;j.

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

W badaniach kontrolowanych placebo dotyczacych rysperydonu, z udziatem pacjentow w podesztym
wieku z otgpieniem, obserwowano wigksza Smiertelnos¢ u pacjentéw leczonych furosemidem i
rysperydonem (7,3%; $redni wiek 89 lat, zakres 75-97 lat) w porownaniu do pacjentow leczonych
samym rysperydonem (3,1%, sredni wiek 84 lata, zakres 70-96 lat) lub samym furosemidem (4,1%;
sredni wiek 80 lat, zakres 67-90 lat). Jednoczesne stosowanie rysperydonu z innymi lekami
moczopednymi (gtéwnie diuretykami tiazydowymi w matych dawkach) nie wigzalo si¢ z podobnymi
wynikami. Nie zidentyfikowano mechanizmu patofizjologicznego tego zjawiska, a takze nie
zaobserwowano jednoznacznej przyczyny zgonu. Niemniej jednak, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i
rozwazy¢ ryzyko oraz korzys$ci wynikajace z takiego leczenia skojarzonego lub jednoczesnego
stosowania z innymi silnymi lekami moczopednymi, przed podjeciem decyzji o leczeniu. Nie
obserwowano zwigkszonej $miertelnosci wsrod pacjentéw przyjmujacych inne leki moczopgdne
podczas jednoczesnego leczenia rysperydonem. Niezaleznie od leczenia, ogdlnym czynnikiem ryzyka
zgonu byto odwodnienie i dlatego nalezy go unika¢ u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem
(patrz punkt 4.3).

Nadwrazliwosé na swiatto

Zglaszano przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na §wiatto. Jesli podczas leczenia wystapi reakcja
nadwrazliwos$ci na $wiatlo, zaleca si¢ przerwanie leczenia. Jesli bedzie konieczne ponowne
zastosowanie leku, zaleca si¢ ochrong miejsc narazonych na stonce lub sztuczne promieniowanie
UVA.

Populacja pediatryczna

U wcze$niakow nalezy monitorowac czynno$¢ nerek oraz przeprowadza¢ badania ultrasonograficzne
nerek, z powodu mozliwosci wystapienia wapnicy nerek/kamicy nerkowej. U wczeSniakow z
zespotem zaburzen oddychania, leczenie moczopedne z zastosowaniem furosemidu w pierwszych
tygodniach zycia moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia przetrwatego przewodu tetniczego Botala.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 40 mg, czyli zasadniczo jest “wolny od sodu™.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane leczenie skojarzone

Lit:

Furosemid moze zmniejsza¢ wydalanie litu, co prowadzi do nasilenia dziatania kardiotoksycznego

i toksycznosci litu. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ takiego skojarzenia (patrz punkt 4.4). Jesli jednak
takie leczenie skojarzone jest niezbedne, nalezy starannie monitorowac stezenie litu i dostosowaé
dawke litu.

Leki ototoksyczne (np. aminoglikozydy, cisplatyna):

Furosemid moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne niektorych lekow, na przyktad cisplatyny lub
antybiotykow aminoglikozydowych, takich jak kanamycyna, gentamycyna i tobramycyna, zwlaszcza
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz moze to doprowadzi¢ do nieodwracalnego
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uszkodzenia, leki te mozna stosowac z furosemidem tylko w przypadku jednoznacznych wskazan
medycznych.

Chloralu wodzian:

W pojedynczych przypadkach, dozylne podawanie furosemidu w okresie 24 godzin poprzedzajacych
podanie chloralu wodzianu moze spowodowac nagle zaczerwienienie twarzy, nadmierne pocenie sie,
niepokoj, nudnosci, zwigkszenie ci$nienia tetniczego i tachykardig. Dlatego nie zaleca si¢
jednoczesnego podawania furosemidu i chloralu wodzianu.

Leczenie skojarzone wymagajace zachowania ostroznosci

Karbamazepina i aminoglutetymid:

Jednoczesne stosowanie karbamazepiny lub aminoglutetimidu moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
hiponatremii.

Inne leki przeciwnadcisnieniowe:
Dziatanie niektorych innych lekéw przeciwnadci$nieniowych (lekow moczopednych i innych lekoéw
obnizajacych ci$nienie tetnicze) moze by¢ nasilone podczas jednoczesnego podawania furosemidu.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonisci receptora angiotensyny I1:

Dziatanie innych lekow przeciwnadci$nieniowych moze by¢ nasilone podczas jednoczesnego
stosowania furosemidu. Obserwowano znaczne obnizenie ciSnienia tgtniczego ze wstrzagsem w
skrajnych przypadkach oraz pogorszenie czynno$ci nerek (w pojedynczych przypadkach ostra
niewydolnos¢ nerek) podczas stosowania w skojarzeniu z inhibitorami ACE, je$li inhibitor ACE byt
podawany po raz pierwszy lub po raz pierwszy w duzej dawce (niedoci$nienie pierwszej dawki). Jesli
to mozliwe, leczenie furosemidem nalezy tymczasowo przerwac (lub przynajmniej zmniejszy¢ dawke)
na trzy dni przed rozpoczgciem leczenia inhibitorem ACE lub antagonistg receptora angiotensyny 11
albo przed zwiekszeniem dawki inhibitora ACE lub antagonisty receptora angiotensyny II.

U pacjentéw przyjmujacych leki moczopedne moze wystepowac wyrazne niedocisnienie i pogorszenie
czynno$ci nerek. Zaburzenia czynno$ci nerek mogg rowniez wystgpic¢ podczas pierwszego
jednoczesnego podania lub pierwszego podania duzej dawki inhibitora ACE lub antagonisty receptora
angiotensyny 1.

Tiazydy:
Interakcja miedzy furosemidem i tiazydami powoduje synergiczny wptyw na diurezg.

Leki przeciwcukrzycowe:
Moze wystapi¢ pogorszenie tolerancji glukozy, poniewaz furosemid moze ostabia¢ dziatanie tych
lekow.

Metformina:

Furosemid moze zwigkszac¢ Stgzenie metforminy we krwi. Przeciwnie, metformina moze zmniejszac
stezenie furosemidu. Ryzyko jest zwigzane ze zwigkszong czestoscig wystepowania kwasicy
mleczanowej w przypadku czynno$ciowej niewydolnosci nerek.

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna) i inne produkty lecznicze, ktore mogg powodowac wydtuzenie
odstegpu QT

Zmnigjszenie stezenia potasu moze zwigksza¢ toksycznos¢ glikozydow naparstnicy. Z tego powodu
nalezy monitorowac st¢zenie potasu.

Niektore zaburzenia elektrolitowe moga zwigkszac toksycznos¢ niektorych jednoczesnie podawanych
lekéw, ktore moga powodowa¢ wydhuzenie odstepu QT (np. leki przeciwarytmiczne klasy la i leki
przeciwarytmiczne klasy 111, takie jak amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid i chinolony). Zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia potasu w osoczu oraz Wykonywanie badan EKG.

Fibraty:

Stezenie furosemidu i pochodnych kwasu fibrynowego (np. klofibrat i fenofibrat) we krwi moze
ulega¢ zwickszeniu podczas jednoczesnego stosowania (w szczegolnosci w przypadku
hipoalbuminemii). Nalezy obserwowac, czy nie wystapito nasilenie dziatania/toksycznosci.
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Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i duze dawki salicylanow:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym koksyby) moga wywota¢ ostra niewydolnos$¢ nerek w
przypadku wcze$niej istniejacej hipowolemii i ostabia¢ dziatanie moczopedne, natriuretyczne i
przeciwnadci$nieniowe. W przypadku jednoczesnego stosowania z duzymi dawkami salicylanow
moze wystgpi¢ nasilenie dziatania toksycznego salicylanéw wskutek zmniejszonego wydalania
nerkowego lub zmienionej czynnosci nerek.

Leki nefrotoksyczne (np. polimyksyny, aminoglikozydy, cefalosporyny, organiczne zwiqzki platyny, leki
immunosupresyjne, jodowe Srodki kontrastujgce, foskarnet, pentamidyna):

Furosemid moze nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie lekow wykazujacych toksyczny wptyw na nerki.
Nefrotoksyczne dziatanie cisplatyny moze si¢ nasili¢, jesli furosemid nie jest podawany w matych
dawkach (np. 40 mg u pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek)i w przypadku dodatniego bilansu
ptynowego, podczas stosowania w celu uzyskania wymuszonej diurezy w trakcie leczenia cisplatyna.

Lek ulegajgce znacznemu wydzielaniu kanalikowemu:

Probenecyd, metotreksat i inne leki, ktore podobnie jak furosemid ulegaja znacznemu wydzielaniu
kanalikowemu, moga ostabia¢ dziatanie furosemidu. Odwrotnie, furosemid moze zmniejszaé
wydalanie tych produktow leczniczych przez nerki. W przypadku leczenia duzymi dawkami
(zwhaszcza zarowno furosemidu, jak i innych produktow leczniczych), moze to prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia w surowicy i zwigkszenia ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych furosemidu
lub jednoczes$nie stosowanego leku.

Leki blokujgce receptory adrenergiczne dziatajgce obwodowo:
Dziatanie tych lekow moze ulegac¢ nasileniu wskutek jednoczesnego podawania furosemidu.

Fenobarbital i fenytoina:
Po jednoczesnym podaniu tych lekow moze wystapi¢ ostabienie dziatania furosemidu.

Tubokuraryna, pochodne kuraryny i sukcynylocholina:
Furosemid moze nasila¢ dziatanie zwiotczajace miesnie tych lekow.

Glikokortykosteroidy, karbenoksolon, srodki przeczyszczajgce i lukrecja:

Jednoczesne stosowanie furosemidu z glikokortykosteroidami, karbenoksolonem, lukrecja w duzej
ilosci lub $rodkami przeczyszczajacymi, podawanymi przez dluzszy czas moze zwigkszac utrate
potasu. W zwigzku ze stosowaniem glikokortykosteroidow nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢
wystapienia hipokaliemii, a takze ryzyko jej nasilenia w przypadku naduzywania srodkow
przeczyszczajacych. Poniewaz moze to doprowadzi¢ do nicodwracalnych uszkodzen stuchu, takie
skojarzenie mozna stosowaé wylgcznie, jesli istnieja bezwzgledne wskazania medyczne. Nalezy
monitorowac Stezenie potasu.

Sukralfat:

Jednoczesne podawanie sukralfatu i furosemidu moze ostabia¢ natriuretyczne i
przeciwnadci$nieniowe dziatanie furosemidu. Nalezy uwaznie obserwowac pacjentdow otrzymujacych
oba leki w celu okreslenia, czy osiaggnigto pozadane dziatanie moczopgdne i (lub)
przeciwnadci$nieniowe furosemidu. Podanie furosemidu i sukralfatu powinny oddziela¢ co najmniej
dwie godziny.

Doustne leki przeciwzakrzepowe:
Furosemid nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych.

Teofilina:
Dziatanie teofiliny i sSrodkéw zwiotczajacych migsnie typu kurary moze ulega¢ nasileniu.

Aminy presyjne (np. adrenalina [epinefryna], noradrenalina [norepinefrynal]):
Jednoczesne stosowanie furosemidu moze ostabia¢ dziatanie amin presyjnych.

Inne interakcje



Jednoczesne stosowanie cyklosporyny i furosemidu jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia dnawego zapalenia stawow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie nalezy stosowa¢ furosemidu w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Furosemid
przenika przez barierg tozyskowa, a zatem moze spowodowac diurez¢ u ptodu. Leczenie w czasie
cigzy wymaga monitorowania wzrostu ptodu.

Zazwyczaj nie zaleca si¢ leczenia nadci$nienia tetniczego i obrzekdw zwigzanych z cigza, poniewaz
moze to wywota¢ fizjologiczng hipowolemig, co powoduje zmniejszenie przepltywu przez tozysko.

Jezeli stosowanie furosemidu jest niezbedne w leczeniu niewydolnosci serca lub nerek u kobiet w
cigzy, konieczne jest staranne monitorowanie st¢zenia elektrolitow, wartosci hematokrytu i wzrostu
ptodu. Podczas leczenia furosemidem mozliwe jest wypieranie bilirubiny z wigzania z albuminami, a
tym samym zwigkszenie ryzyka wystapienia zottaczki jader podkorowych w wyniku
hiperbilirubinemii. Furosemid moze predysponowac ptod do hiperkalciurii, wapnicy nerek i wtdornej
nadczynno$ci przytarczyc.

We krwi pgpowinowej furosemid osigga 100% stezenia w surowicy matki. Dotychczas nie opisywano
zaburzen rozwojowych u ludzi, ktére moga by¢ zwigzane z narazeniem na furosemid. Jednakze
doswiadczenia sg zbyt ograniczone, aby umozliwi¢ jednoznaczng oceng potencjalnego szkodliwego
wptywu na zarodek/ptod.

Karmienie piersia
Furosemid przenika do mleka kobiecego i moze hamowa¢ laktacje. Nie nalezy karmié piersig podczas
leczenia furosemidem (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Pacjenci wykazujg indywidualng reakcje na furosemid.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn ulec zmniejszeniu podczas stosowania
furosemidu, szczegodlnie na poczatku leczenia, w przypadku zmiany leku lub w potaczeniu z
alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z nastepujaca czgstoscig wystgpowania:
Bardzo czesto (> 1/10)

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

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tak jak w przypadku innych lekéw moczopednych, moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania
niepozadane:

Badania diagnostyczne
Rzadko: w czasie leczenia furosemidem moze wystapi¢ zwigkszone stezenie cholesterolu i
triglicerydow w surowicy krwi.

Zaburzenia serca

Szczegolnie w poczatkowym okresie leczenia oraz u pacjentow w podesztym wieku, bardzo silna
diureza moze doprowadzi¢ do obnizenia ci$nienia t¢tniczego, ktore jezeli bedzie nasilone, moze by¢
przyczyna objawoéw podmiotowych i przedmiotowych, takich jak niedoci$nienie ortostatyczne, ostre
niedoci$nienie, uczucie ucisku w gltowie, zawroty gtowy, zapa$¢ krazeniowa, zakrzepowe zapalenie
zyt lub nagly zgon (po podaniu domi¢$niowym lub dozylnym).
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Zaburzenia krwi i ukfadu chlonnego

Niezbyt czesto: matoptytkowosc, ktora moze stac si¢ objawowa, zwlaszcza ze zwigkszong sktonnoscia
do wystepowania krwawien.

Rzadko: eozynofilia, leukopenia, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego; w przypadku wystapienia
powyzszych objawow nalezy przerwaé leczenie.

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza.

Powazne niedobory ptynéw mogg doprowadzi¢ do zageszczenia krwi ze sktonno$cia do powstawania
zakrzepow, szczegodlnie u pacjentow w podeszlym wieku

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: parestezja, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, senno$¢, splatanie, uczucie ucisku w glowie.

Zaburzenia oka
Rzadko: nasilenie krotkowzrocznosci, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia z objawami
hipowolemii.

Zaburzenia ucha i btednika

Rzadko: zaburzenia stuchu i (lub) szumy uszne spowodowane przez furosemid sg rzadkie 1 zazwyczaj
przemijajace; czestos¢ wystgpowania jest wigksza po szybkim podaniu dozylnym, w szczegolnosci u
pacjentow z niewydolnoscig nerek lub hipoproteinemig (np. w zespole nerczycowym).

Zaburzenia zotadka 1 jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka, jadtowstret, rozstroj zoladka, zaparcie, suchos$¢ btony §luzowej
jamy ustnej.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, cholestaza wewnatrzwatrobowa, zottaczka cholestatyczna,
niedokrwienie watroby, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Leki moczopedne mogg nasila¢ lub wywolywac¢ objawy ostrego zatrzymania moczu (zaburzenia
oprdzniania pecherza, rozrost gruczotu krokowego lub zwezenie cewki moczowej), zapalenie naczyn,
cukromocz, przemijajace zwigkszenie stezenia kreatyniny i mocznika we krwi.

Rzadko: §rédmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: cigzkie reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, takie jak wstrzas anafilaktyczny
(leczenie, patrz punkt 4.9).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: $wiad, reakcje skory i blon Sluzowych (np. osutka pecherzowa, wysypka, pokrzywka,
plamica, rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory, nadwrazliwos$¢ na $wiatlo).

Rzadko: zapalenie naczyn, zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Rzadko: kurcze mig$ni nog, ostabienie, przewlekle zapalenie stawow.

Zaburzenia endokrynologiczne
Leczenie furosemidem moze zmniejszac tolerancj¢ glukozy. U pacjentéw z cukrzycg moze to
prowadzi¢ do pogorszenia kontroli metabolicznej oraz ujawnienia si¢ utajonej cukrzycy.

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania

Moze wystapi¢ hipokaliemia, hiponatremia i zasadowica metaboliczna, zwlaszcza po dtugotrwatym
leczeniu lub podczas stosowania duzych dawek. W zwiazku z tym wskazane jest regularne 0znaczanie
stezenia elektrolitow w surowicy (zwlaszcza potasu, sodu i wapnia).
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Moze wystapi¢ niedobor potasu, zwlaszcza w przypadku diety z matg zawartoscig potasu. Szczegoélnie
w przypadku zmniejszenia podazy potasu i (Ilub) zwickszenia pozanerkowej utraty potasu (np. podczas
wymiotow lub przewlektej biegunki) moze wystapi¢ hipokaliemia wskutek zwigkszonej nerkowej
utraty potasu.

Choroba podstawowa (np. marsko$¢ watroby lub niewydolnos$¢ serca), jednoczesne stosowanie innych
lekow (patrz punkt 4.5) oraz odzywianie moga powodowaé sktonnos¢ do niedoboru potasu. W takich
przypadkach konieczne jest odpowiednie monitorowanie stanu pacjenta, a takze leczenie
substytucyjne.

W wyniku zwigkszenia nerkowej utraty sodu moze wystapi¢ objawowa hiponatremia, szczegolnie w
przypadku ograniczenia podazy sodu chlorku.

Zwickszona utrata wapnia przez nerki moze prowadzi¢ do hipokalcemii, ktora w rzadkich
przypadkach moze powodowac tgzyczke.

U pacjentdéw ze zwigkszong nerkows utratg magnezu, w rzadkich przypadkach obserwowano
wystepowanie tezyczki lub zaburzen rytmu serca w nastgpstwie hipomagnezemii.

Moze zwigkszy¢ si¢ stezenie kwasu moczowego, prowadzac do wystgpienia napadow dny
moczanowe;j.

Podczas leczenia furosemidem moze dojs¢ do rozwoju zasadowicy metabolicznej lub do nasilenia
istniejacej wezesniej zasadowicy metabolicznej (np. w niewyrownanej marskosci watroby).

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko: gorgczka; po podaniu domigSniowym mogg wystgpic reakcje miejscowe, takie jak bol.

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 Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222, Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, email: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Obraz kliniczny w przypadku ostrego lub przewleklego przedawkowania zalezy przede wszystkim od
stopnia i skutkow utraty ptynow i elektrolitow (np. hipowolemia, odwodnienie, zaggszczenie krwi,
zaburzenia rytmu serca - w tym blok przedsionkowo-komorowy oraz migotanie komor) z powodu
nadmiernej diurezy.

Objawy
Objawy tych zaburzen obejmujg cigzkie niedoci$nienie (prowadzace do wstrzgsu), ostra niewydolnosé
nerek, zakrzepice, stany majaczeniowe, porazenie wiotkie, apatie i dezorientacje.

Leczenie

Po wystapieniu pierwszych objawoéw wstrzasu (niedoci$nienie, wzmozona potliwos¢, nudnosci, sinica)
nalezy natychmiast przerwa¢ wstrzykiwanie, obnizy¢ glowe pacjenta i umozliwi¢ mu swobodne
oddychanie. Postgpowanie obejmuje uzupetnienie ptynéw i wyroOwnanie zaburzen gospodarki
elektrolitowej, monitorowanie czynnosci metabolicznych i utrzymanie oddawania moczu.

Leczenie farmakologiczne w przypadku wstrzasu anafilaktycznego: rozcienczy¢ 1 mL 1:1000
roztworu adrenaliny w 10 mL i powoli wstrzykna¢ 1 mL roztworu (co odpowiada 0,1 mg adrenaliny);
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nalezy kontrolowac¢ tetno i cisnienie krwi oraz monitorowac czynno$¢ serca w celu wykrycia
ewentualnych zaburzen rytmu serca. W razie konieczno$ci, podanie adrenaliny mozna powtorzy¢.
Nastepnie nalezy poda¢ dozylnie glikokortykosteroid (np. 250 mg metyloprednizolonu), powtarzajac
wstrzyknigcie w razie potrzeby.

Populacja pediatryczna

U dzieci nalezy dostosowa¢ powyzsze dawki na podstawie masy ciala.

Nalezy wyrownac¢ hipowolemi¢ uzywajac dostepnych srodkdéw i zastosowac sztuczng wentylacje,
podac tlen, a w przypadku wstrzgsu anafilaktycznego zastosowac leki przeciwhistaminowe.

Nie jest znane swoiste antidotum dla furosemidu. Jesli przedawkowanie nastapito w trakcie leczenia
pozajelitowego, nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Hemodializa nie przyspiesza
eliminacji furosemidu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o silnym dziataniu, sulfonamidy
Kod ATC: C03 CAO01

Mechanizm dziatania

Furosemid jest silnym §rodkiem moczopednym o szybkim poczatku dziatania. Z farmakologicznego
punktu widzenia, furosemid hamuje uktad wspolnego transportu (wchtanianie zwrotne) nastepujacych
elektrolitow: Na*, K™ i 2CI', znajdujacy sie W blonie komérkowej ramienia wstepujacego petli
Henlego. W zwigzku z tym, skuteczno$¢ furosemidu zalezy od dotarcia leku do §wiatta kanalika
nerkowego za pomocg anionowego mechanizmu transportowego. Dziatanie moczope¢dne wynika z
hamowania wchtaniania zwrotnego sodu chlorku w tym segmencie petli Henlego. W rezultacie,
frakcja wydalanego sodu moze zwigkszy¢ sie do 35% przesgczania ktebuszkowego sodu. Wtérnymi
efektami zwigkszonej eliminacji sodu sg: zwiekszenie wydalania moczu i zwigkszenie wydalania
potasu w kanaliku dystalnym. Zwieksza sie rowniez wydalanie soli wapnia i magnezu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Furosemid hamuje mechanizm sprz¢zenia zwrotnego W plamce gestej i powoduje zalezng od dawki
stymulacj¢ uktadu renina-angiotensyna-aldosteron.

W przypadku niewydolnosci serca, furosemid wywoluje gwattowne zmniejszenie obcigzenia
wstepnego serca (poprzez zwiekszenie pojemnosci naczyn krwiono$nych). Ten wczesny wptyw na
naczynia wydaje si¢ zachodzi¢ za posrednictwem prostaglandyn, w przypadku prawidtowej czynnos$ci
nerek z aktywacja uktadu renina-angiotensyna i nienaruszonej syntezy prostaglandyn. Ze wzgledu na
dziatanie natriuretyczne, furosemid zmniejsza reaktywno$¢ naczyn na katecholaminy, ktéra jest
zwigkszona u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dziatanie moczopedne furosemidu wystepuje w ciggu 15 minut po podaniu dozylnym. U zdrowych
ochotnikéw po podaniu furosemidu (dawki 10 mg - 100 mg) wystepuje zalezne od dawki zwigkszenie
diurezy i natriurezy. Czas dziatania u zdrowych ochotnikéw po dozylnym podaniu 20 mg furosemidu
wynosi okoto 3 godzin, a po doustnym podaniu 40 mg, 3 do 6 godzin.

U os6b chorych, zalezno$¢ pomiedzy st¢zeniem kanalikowym wolnego furosemidu i furosemidu
zwigzanego (okreslona przez szybko$¢ wydalania moczu), a dziataniem natriuretycznym przybiera
posta¢ wykresu sigmoidalnego, z minimalng efektywna szybko$cia wydalania okoto 10 mikrograméw
na minute. W rezultacie, ciggta infuzja furosemidu jest bardziej skuteczna niz powtarzane
wstrzyknigcia dozylne (bolusy). Dawka podawana w bolusie, wigksza od okreslonej, nie powoduje
istotnego zwigkszenia dzialania produktu leczniczego. Skuteczno$¢ furosemidu zmniejsza si¢ w
przypadku zmniejszonego wydalania kanalikowego lub w przypadku wewngtrzkanalikowego wigzania
z albuminami.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja
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Objetosc dystrybucji furosemidu wynosi od 0,1 do 1,2 litra na kilogram masy ciata. Objetosc
dystrybucji moze by¢ zwigkszona z powodu choréb towarzyszacych. Wigzanie z biatkami (glownie
albuminami) jest wigksze niz 98%.

Eliminacja

Furosemid jest wydalany przede wszystkim w postaci niesprzezonej, gtéwnie w kanalikach
proksymalnych. Po podaniu dozylnym, wydalane w ten sposob jest 60% do 70% furosemidu.
Metabolit glukuronowy furosemidu stanowi 10% do 20% substancji odzyskanych z moczu. Pozostata
cze$¢ dawki jest wydalana z katem, prawdopodobnie poprzez wydzielanie z z6tcig. Po podaniu
dozylnym, okres pottrwania furosemidu w osoczu wynosi od 1 do 1,5 godziny.

Furosemid przenika do mleka kobiecego. Furosemid przenika przez barierg tozyskowa, przedostajac
si¢ powoli do organizmu ptodu, osiagajac podobne stg¢zenia u matki, ptodu i noworodka.

Zaburzenia czynno$ci nerek

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, wydalanie furosemidu jest wolniejsze, a jego okres
poéttrwania jest wydtuzony. U pacjentow ze schytkowa niewydolnos$cig nerek, Sredni okres pottrwania
wynosi 9,7 godziny. W niektorych przypadkach niewydolnosci wielonarzadowej, okres pottrwania
moze wynosi¢ od 20 do 24 godzin.

W przypadku zespotu nerczycowego, mniejsze stezenie bialek osocza prowadzi do wigkszego stgzenia
niezwigzanego furosemidu. Z drugiej strony, skuteczno$¢ furosemidu jest mniejsza u tych pacjentow z
powodu wewnatrzkanalikowego wigzania z albuminami oraz zmniejszonego wydalania kanalikowego.
Hemodializa, dializa otrzewnowa i przewlekta ambulatoryjna dializa otrzewnowa, nie przyspieszaja
wydalania furosemidu.

Zaburzenia czynno$ci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, okres poltrwania furosemidu zwicksza si¢ o 30% do
90%, glownie ze wzgledu na wicksza objetos¢ dystrybucji. Wydalanie z z6tcig moze ulegaé
zmniejszeniu (do 50%). W tej grupie pacjentow wystepuje duza zmiennos¢ parametrow
farmakokinetycznych.

Zastoinowa niewydolno$¢ serca, ciezkie nadci$nienie tetnicze, pacjenci w podesztym wieku
Wydalanie furosemidu jest wolniejsze z powodu ostabionej czynnosci nerek u pacjentow z zastoinowa
niewydolnoscia serca, ciezkim nadci$nieniem tgtniczym oraz u pacjentdw w podesztym wieku.

Weczesniaki i noworodki

Wydalanie furosemidu moze by¢ spowolnione ze wzgledu na niedostateczng dojrzato$¢ nerek. U
dzieci, u ktérych wystepuje niedostateczna glukuronidacja, metabolizm produktu leczniczego réwniez
jest zmniejszony. U noworodkow, okres pottrwania jest na ogot krotszy niz 12 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci i rakotworczos$ci, nie ujawnilty szczegoélnego zagrozenia dla ludzi.

W badaniach toksycznego wptywu na rozmnazanie Stwierdzono zmniejszenie liczby zréznicowanych
kiebuszkoéw nerkowych, zaburzenia kostnienia w topatce, kosci ramieniowej i zebrach (spowodowane
hipokaliemia) u ptodéw szczurdéw, jak rowniez wodonercze u ptodéw myszy i krolikow, po podaniu
duzych dawek produktu leczniczego.

Wyniki badania przeprowadzonego na myszach i jednego z trzech badan przeprowadzonych na
krolikach wykazaty zwiekszong czestos¢ wystepowania i nasilenie wodonercza (rozstrzen miedniczki
nerkowej oraz, w niektorych przypadkach, moczowodow) u ptodow leczonych samic, w porownaniu
do grupy kontrolnej. U wczesniakow krolikow otrzymujacych furosemid czgsciej wystgpowato
krwawienie wewnatrzkomorowe niz u osobnikoéw z tego samego miotu, ktérym podawano
fizjologiczny roztwor soli, prawdopodobnie ze wzgledu na zmniejszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe
spowodowane podaniem furosemidu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Sodu chlorek

Kwas solny, stezony
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Z powodu ryzyka wytracenia si¢, nie nalezy miesza¢ furosemidu z silnie kwasowymi roztworami (pH
mnigjsze niz 5,5), takimi jak roztwory zawierajace kwas askorbinowy, noradrenaling i adrenaling.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, opréocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego: 2 lata
Po pierwszym otwarciu: Po otwarciu produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu: stabilno$¢ chemiczna i fizyczna podczas uzycia zostata wykazana w okresie 48
godzin w temperaturze 25°C oraz w temperaturze od 2 do 8°C, w warunkach ochrony przed swiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Je§li nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania odpowiada uzytkownik (zwykle nie dluzej niz 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba Ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych).

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Ampulki ze szkla oranzowego typu I, zawierajace 2 mL lub 5 mL roztworu.
Wielko$ci opakowan:

Amputka 2 mL. Kazde opakowanie zawiera 10 lub 25 amputek.

Amputka 5 mL. Kazde opakowanie zawiera 10 lub 25 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Furosemide, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji moze by¢ mieszany z oboj¢tnymi i stabo
zasadowymi roztworami o pH wynoszacym od 7 do 10, takimi jak 0,9% roztwér sodu chlorku

i ptyn Ringera z mleczanami w workach bez PVC.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Nie nalezy stosowac roztworu z widocznymi czastkami.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do jednorazowego stosowania, niewykorzystany roztwor nalezy
usunag.

Furosemide, 10 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji nie powinien by¢ mieszany z innymi
lekami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UAB Norameda
Meistry 8a, Wilno, LT-02189, Litwa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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