Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Furosemide Norameda, 10 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Furosemidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Furosemide Norameda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemide Norameda
Jak stosowac lek Furosemide Norameda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ le Furosemide Norameda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Furosemide Norameda i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Furosemide Norameda, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest
furosemid, ktory nalezy do grupy lekéw moczopgdnych. Furosemid zwigksza ilos¢ wytwarzanego
przez organizm moczu, co pomaga lagodzi¢ objawy spowodowane zbyt duza iloscig plynow w
organizmie.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Furosemide Norameda, jesli:

- konieczne jest szybkie i skuteczne usuniecie nadmiaru ptynéw,

- pacjent nie moze przyjac tego leku doustnie lub w sytuacjach naglych,

- u pacjenta wystepuje zbyt duzo ptynu wokot serca, ptuc, watroby lub nerek.

Furosemid w postaci roztworu do wstrzykiwan/do infuzji moze by¢ podawany wytacznie pod
nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemide Norameda

Kiedy nie stosowac leku Furosemide Norameda:

- jesli pacjent ma uczulenie na furosemid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jest uczulony na antybiotyki sulfonamidowe,

- w przypadku znacznego odwodnienia (utrata znacznej ilosci ptynow, np. z powodu nasilonej
biegunki lub wymiotow),

- w przypadku niewydolnosci nerek i braku wytwarzania moczu, pomimo podania furosemidu,

- w przypadku niewydolnosci nerek powstatej w wyniku zatrucia substancjami toksycznymi dla nerek
lub watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo mate st¢zenie potasu lub sodu we krwi,

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek.,

- podczas karmienia piersia,

- jesli pacjent znajduje si¢ w stanie $pigczki spowodowanej niewydolno$cig watroby.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Furosemide Norameda nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc stosujac lek Furosemide Norameda, jesli:

- pacjent ma zaburzenia oddawania moczu spowodowane zwe¢zeniem drég moczowych (np. zwigzane
z powiekszeniem prostaty),

- pacjent ma cukrzycg,

- pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze lub wystepuja u niego stany naglego obnizenia ci$nienia
tetniczego,

- u pacjenta wystepuje choroba watroby (np. marskosc),

- pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek (np. zespot nerczycowy),

- pacjent jest odwodniony (utrata ptyndw z powodu ciezkiej biegunki lub wymiotow), co moze
spowodowa¢ zapas¢ lub zakrzepice,

- u pacjenta wystepuje dna moczanowa (bol lub zapalenie stawow), spowodowana duzym stgzeniem
kwasu moczowego (produkt metabolizmu) we krwi,

- u pacjenta wystepuje choroba o podtozu zapalnym, nazywana toczniem rumieniowatym uktadowym
(SLE),

- pacjent ma zaburzenia stuchu,

- pacjent stosuje sorbitol (zamiennik cukru dla pacjentow z cukrzyca),

- u pacjenta wystepuje porfiria (choroba, w ktorej zaburzone jest wytwarzanie substancji wiazacej tlen
w krwinkach czerwonych oraz pojawia si¢ purpurowe zabarwienie moczu),

- u pacjenta wystepuje zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne (nadwrazliwo$¢ na §wiatto).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, lekarz moze zaleci¢ zmiang leczenia lub
udzieli¢ pacjentowi specjalnej porady.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg stezenia cukru lub kwasu moczowego we krwi. Moze roéwniez
zaleci¢ monitorowanie stezenia waznych elektrolitow, takich jak sod i potas, co ma szczegolne
znaczenie w przypadku wystapienia wymiotow lub biegunki.

Dzieci

Podanie furosemidu wczesniakom moze by¢ przyczyna powstania kamieni nerkowych lub wapnicy
nerek. U wczesniakoéw, przewdd pomigdzy tetnica ptucna a aorta, ktory jest otwarty u ptodu, moze
pozostaé¢ otwarty po urodzeniu.

Lek Furosemide Norameda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne, poniewaz

niektorych lekow nie nalezy stosowac jednoczesnie lekiem Furosemide Norameda.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza Iub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje:

- Lit, stosowany w zaburzeniach nastroju, poniewaz jednoczesne stosowanie z furosemidem moze
powodowac nasilenie dziatania i dziatan niepozadanych. Lekarz bedzie monitorowac stezenie litu we
krwi oraz moze zaleci¢ zmiane dawki.

- Leki nasercowe, takie jak digoksyna - lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki leku.

- Leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego, w tym tiazydowe leki moczopedne (takie
jak bendroflumetazyd lub hydrochlorotiazyd), inhibitory ACE (np. lizynopryl), antagonisci receptora
angiotensyny II (np. losartan), poniewaz furosemid moze spowodowa¢ nadmierne obnizenie
cis$nienia tetniczego. Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki furosemidu.

- Leki zmniejszajace stezenie cholesterolu i lipidow we krwi, takie jak kolestyramina, kolestypol
i fibraty, np. klofibrat, poniewaz dziatanie furosemidu moze by¢ ostabione.

- Leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak metformina i insulina, poniewaz moze wystgpié
zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi.

- Leki przeciwzapalne, w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, takie jak diklofenak,
ibuprofen, celekoksyb), poniewaz moga ostabia¢ dziatanie furosemidu. Duze dawki lekow
przeciwbolowych, takich jak kwas acetylosalicylowy (aspiryna) mogg nasila¢ dziatania niepozgdane
furosemidu.

- Leki przeciwzapalne i przeciwalergiczne, z grupy kortykosteroidow (takie jak prednizolon,
deksametazon), karbenoksolon (stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka) lub leki



przeczyszczajace, poniewaz stosowane jednoczesnie z furosemidem wplywajg na stezenie potasu we
krwi. Lekarz zaleci monitorowanie stezenia potasu we krwi.

- Leki podawane we wstrzyknigciach w czasie zabiegdw chirurgicznych, w tym tubokuraryna,
pochodne kuraryny i sukcynylocholina.

- Chloralu wodzian (stosowany w zaburzeniach snu) - nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
furosemidu we wstrzyknieciach i chloralu wodzianu, poniewaz moga wystapic takie dziatania
niepozadane, jak naglte zaczerwienienie twarzy, nadmierne pocenie si¢, niepokdj, nudnosci,
podwyzszenie ci$nienia tetniczego i przyspieszeni€ czynno$ci Serca.

- Fenytoina lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki, poniewaz dziatanie furosemidu moze
by¢ ostabione.

- Karbamazepina, stosowana w leczeniu padaczki lub schizofrenii, poniewaz moze nasila¢ dzialania
niepozadane furosemidu.

- Teofilina, stosowana w leczeniu astmy, poniewaz furosemid moze nasilac jej dzialanie.

- Leki mogace wplywac na czynnosc¢ nerek, takie jak antybiotyki (cefalosporyny, aminoglikozydy,
polimyksyny, chinolony), leki immunosupresyjne, foskarnet (stosowany w leczeniu zakazen
wirusowych), pentamidyna (stosowana w leczeniu chorob wywotanych przez pierwotniaki) lub
jodowe s$rodki kontrastujace, poniewaz furosemid moze nasila¢ ich szkodliwy wplyw na nerki.

- Probenecyd, stosowany z niektorymi innymi lekami w celu ochrony nerek, poniewaz moze ostabiaé¢
dzialanie furosemidu.

- Metotreksat, stosowany w leczeniu niektérych nowotwordw i cigzkiego zapalenia stawow, poniewaz
moze ostabia¢ dziatanie furosemidu.

- Leki zwigkszajace cis$nienie tetnicze (aminy presyjne, takie jak adrenalina, noradrenalina), poniewaz
jednoczesne stosowanie furosemidu moze ostabi¢ ich dziatanie.

- Aminoglutetimid, stosowany w leczeniu zespotu Cushinga, poniewaz moze nasila¢ dziatania
niepozadane furosemidu.

- Sukralfat, stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka - nie nalezy przyjmowaé furosemidu w
ciggu dwoch godzin po przyjeciu sukralfatu, poniewaz dziatanie furosemidu moze ulec ostabieniu.

- Cyklosporyna, stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu, poniewaz
zwigksza sie ryzyko wystapienia dnawego zapalenia stawow (bol stawow).

- Cisplatyna, stosowana w leczeniu raka lub antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak kanamycyna,
gentamycyna i tobramycyna, poniewaz furosemid moze nasila¢ dziatania niepozadane tych lekow na
stuch (ototoksycznosc), w szczegdlnosci u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

- Leki wptywajace na rytm serca, takie jak amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid, poniewaz furosemid
moze nasila¢ ich dziatanie.

- Rysperydon, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

Furosemide Norameda z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie wptywa na dziatanie tego leku podawanego dozylnie. Przewlekte umiarkowane lub
nadmierne spozywanie alkoholu zwigksza cisnienie tetnicze i zmniejsza skuteczno$¢ lekow
przeciwnadci$nieniowych. U pacjentéw moga wystgpi¢ zawroty gtowy i omdlenie wkrotce po wypiciu
alkoholu podczas leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ furosemidu w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Furosemid
przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zmniejszona podczas leczenia
furosemidem, zwtaszcza na poczatku leczenia, w przypadku zmiany leku lub w polaczeniu z
alkoholem. Jesli w trakcie leczenia furosemidem wystapig zaburzenia koncentracji uwagi, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Furosemide Norameda zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke (40 mg), co oznacza, ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Furosemide Norameda

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek podawany jest przez lekarza lub pielegniarke:
- w powolnym wstrzyknigciu do zyty (dozylnie) lub
- w wyjatkowych przypadkach do migs$ni (domigéniowo).

Lekarz okresli dawke odpowiednig dla pacjenta, czas podania oraz czas trwania leczenia. Bedzie to
zaleze¢ od wieku pacjenta, masy ciata, historii choroby, innych lekoéw, ktore pacjent zazywa oraz
rodzaju i nasilenia choroby.

Dorosli

Zalecana dawka wynosi 20 mg do 40 mg furosemidu. Jezeli wymagane jest zastosowanie wigkszej
dawki, lekarz moze poda¢ kolejne 20 mg we wstrzyknigciu. Wstrzyknigcia zazwyczaj powtarza si¢ CO
2 godziny, az do uzyskania pozadanej utraty ptynow. W niektorych przypadkach, zamiast
wstrzykniecia, lekarz moze zaleci¢ podanie leku w ciaglej infuzji dozylnej (kroplowka). Zalecana
maksymalna dawka dobowa furosemidu wynosi 1500 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

U dzieci (dzieci w wieku ponizej 15 lat sg leczone furosemidem tylko w szczeg6lnych przypadkach)
dawka jest okreslana w zaleznos$ci od masy ciata. Dawka poczatkowa wynosi 0,5-1 mg/kg masy ciata
na dobg, do maksymalnej catkowitej dawki dobowej wynoszacej 20 mg. Zazwyczaj stosowana dawka
poczatkowa u mtodziezy w wieku powyzej 15 lat wynosi 20 do 40 mg.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy > 5 mg/dl)
zaleca si¢, aby nie przekracza¢ szybkosci wlewu 2,5 mg furosemidu na minute.

Osoby w podeszlym wieku

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobe. Dawke zwigksza si¢ stopniowo, do uzyskania
pozadanej utraty ptynow.

Zmnigjszenie masy ciata spowodowane utratg ptynéw nie powinno by¢ wigksze niz 1 kg masy ciata na
dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Furosemide Norameda

Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat zbyt duza dawke tego leku, powinien natychmiast zwroci¢ sie do
lekarza. Objawy, ktore moga wystapi¢ po podaniu zbyt duzej dawki to: suchos$¢ btony sluzowej jamie
ustnej, zwigkszone pragnienie, nieregularna czynnosc¢ serca, zmiany nastroju, kurcze lub bol migsni,
nudnoéci lub wymioty, uczucie zmgczenia lub ostabienia, stabo wyczuwalne tetno lub utrata apetytu.

Pominiecie zastosowania leku Furosemide Norameda
Jesli pacjent obawia si¢, ze pominigto dawke, powinien zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Przerwanie stosowania leku Furosemide Norameda
Jesli pacjent przerwie leczenie wcze$niej niz zalecit lekarz, nadmiar ptynéw moze mie¢ powazny
wplyw na serce, ptuca lub nerki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

3. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow:



Anafilaksja, cigzka reakcja alergiczna, mogaca by¢ przyczyna wysypki, obrzeku twarzy, warg, jezyka
lub gardta, trudnosci w oddychaniu i utraty przytomnosci.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):

- wysypki skorne (w tym §wiad, zaczerwienienie, ztuszczanie), fatwe powstawanie siniakow lub
nadwrazliwo$¢ skoéry na §wiatto stoneczne,

- zmiany dotyczace krwinek, mogace powodowac zaburzenia krzepnigcia (ze zwigkszonym ryzykiem
krwawien).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000):

- nudnosci lub wymioty, biegunka, zaparcie, utrata apetytu, uczucie dyskomfortu w jamie ustnej i
zotadku,

- zaburzenia stuchu i szum uszny (dzwonienie w uszach), szczegolnie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek,

- Uszkodzenie nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek),

- bardzo mata liczba krwinek biatych we krwi (Co moze powodowac zagrazajace zyciu zakazenia) -
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma zwigkszong sktonnos¢ do zakazen
lub nie jest w stanie ich zwalczy¢ w zwykly sposob,

- zaburzenia mig$ni, w tym kurcze mig$ni ndg lub ostabienie migsni,

- bol lub dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia (szczegdlnie po wstrzyknigciu domigsniowym),

- mozliwoé¢ wystapienia lub zaostrzenia stanu zapalnego, nazywanego toczniem rumieniowatym,

- zmiany wynikéw badan krwi, dotyczacych stgzenia cholesterolu i triglicerydow,

- Uczucie dretwienia lub mrowienia skory,

- zawroty glowy,

- Wysoka temperatura ciala,

- niewyrazne widzenie, dezorientacja, sennosc,

- suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- cigzkie zaburzenia mig$ni, w tym drgania, skurcze, kurcz migsni (nazywane réwniez tezyczka),

- zmiany dotyczace krwinek, mogace powodowaé niedokrwisto$¢ i niezdolnos¢ do zwalczania
zakazen,

- zapalenie trzustki, powodujace silny bol w nadbrzuszu,

- zaburzenia czynno$ci watroby lub zmiana aktywnos$ci enzyméw watrobowych we krwi mogace by¢
przyczyna wystapienia zottaczki (zazdtcenie skory, ciemne zabarwienie moczu, zmeczenie).

Moga rowniez wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

- na poczatku leczenia, niskie cis$nienie t¢tnicze powodujgce omdlenie lub zawroty gtowy; moze
réwniez by¢ przyczyna uczucia ucisku w gtowie, bolu stawdw, powstawania zakrzepdéw krwi lub
zapasci krazeniowej (wstrzasu),

- male st¢zenie potasu we krwi, mogace by¢ przyczyna ostabienia migéni, mrowienia i dretwienia,
niewielkich trudno$ci w poruszaniu czesci ciata, wymiotow, zaparcia, wzdecia, zwigkszonego
wytwarzania moczu, nasilonego pragnienia, zwolnionej lub nieregularnej czynnosci serca,

- male st¢zenie sodu, wapnia i magnezu we krwi, mogace wystapi¢ w przypadku zwigkszonego
wydalania sodu, wapnia i magnezu z moczem; mate stezenie sodu jest przyczyna zobojetnienia,
kurczow miesni tydek (kurcze moga by¢ rowniez zwigzane z matym stezeniem wapnia lub matym
stezeniem magnezu we Krwi), zmniejszenia apetytu, ostabienia, sennos$ci, wymiotow i dezorientacji,

- Mmoze wystgpi¢ lub nasili¢ si¢ dna moczanowa,

- mogga si¢ nasili¢ trudnos$ci w oddawaniu moczu,

- Mmoze wystgpi¢ lub nasili¢ si¢ cukrzyca,

- Zzmniejszenie objetosci ptynow w organizmie, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku - znaczna utrata
pltyndéw moze powodowac zageszczenie krwi prowadzace do powstawania zakrzepow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furosemide Norameda

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
»Lermin waznosci (EXP):” 1 na amputce po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Pozostala zawartos¢
nalezy usunac.

Informacje dotyczace przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego podano w punkcie 6
"Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego".

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furosemide Norameda
Substancja czynng leku jest furosemid.
Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek , sodu chlorek, st¢zony kwas solny , woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Furosemide Norameda i co zawiera opakowanie

Furosemide, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji to przezroczysty, bezbarwny lub prawie
bezbarwny roztwor, zasadniczo wolny od widocznych czastek.

Jest dostepny w amputkach ze szkta oranzowego (typ I) zawierajacych 2 mL lub 5 mL roztworu.
Kazde pudetko zawiera 10 lub 25 ampulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

UAB Norameda

Meistry 8a, Wilno, LT-02189, Litwa

Wytworca | importer:

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

Tramco Sp. z 0.0.
ul. Wolska 14, Wolskie, Ptochocin 05-860, Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:



Estonia Furosemide Norameda

Finlandia Furosemide Norameda 10 mg/ml injektioneste, liuos
Wegry Furosemide Norameda 10 mg/ml oldatos injekcio
Lotwa Furosemide Norameda 10 mg/ml ml skidums injekcijam
Litwa Furosemide Norameda 10 mg/ml injekcinis tirpalas
Polska Furosemide Norameda

Stowacja Furosemide Norameda 10 mg/ml injekény roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2018

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Amputka zawiera pojedyncza dawke.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Pozostatg zawarto$¢ nalezy usuna¢. Nie nalezy stosowac
roztworu z widocznymi czgstkami.

Z powodu ryzyka wytracenia si¢ 0sadu, nie nalezy miesza¢ furosemidu z silnie kwasowymi
roztworami (pH mniejsze niz 5,5), takimi jak roztwory zawierajace kwas askorbowy, noradrenaling i
adrenaling.

Produktu Furosemid Norameda, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji nie nalezy mieszac z
zadnymi innymi lekami.

Po rozcienczeniu:

Furosemide Norameda, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji moze by¢ mieszany z
obojetnymi i stabo zasadowymi roztworami o pH wynoszacym 7-10, takimi jak 0,9% roztwor sodu
chlorku i ptyn Ringera z mleczanami w workach bez PVC.

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

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



