Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Furosemidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 lek Furosemide Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemide Kalceks
Jak jest stosowa¢ lek Furosemide Kalceks

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Furosemide Kalceks

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Substancja czynng leku Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest
furosemid. Furosemid nalezy do grupy lekoéw moczopednych. Ten lek dziata poprzez zwigkszenie
ilosci wytwarzanego moczu. Pomaga to ztagodzi¢ objawy spowodowane zbyt duza iloscig ptyndéw
W organizmie.

Jest stosowany, jesli po doustnym podaniu furosemidu nie uzyskano wystarczajagcego poziomu
wydalanego moczu lub jesli podawanie doustne nie jest mozliwe.

Lek Furosemide Kalceks wskazany jest:

- w leczeniu zatrzymania ptynow w tkankach (obrzek) i (lub) nagromadzenia ptynu w jamie
brzusznej (wodobrzusze) spowodowanego przez choroby serca lub watroby;

- w leczeniu gromadzenia si¢ ptynéw w tkance (obrzek) spowodowanego przez choroby
nerek;

- w przypadku gromadzenie si¢ ptynu w tkance ptucnej (obrzgk ptuc) (np. w przypadku ostrej
niewydolnosci serca);

- w przypadku bardzo wysokiego ci$nienia krwi (przetomu nadcisnieniowego), w skojarzeniu
z innymi $rodkami terapeutycznymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemide Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Furosemide Kalceks:

- jesli pacjent ma uczulenie na furosemid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent jest uczulony na antybiotyki sulfonamidowe;

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

- w przypadku niewydolnosci nerek powstatej jako rezultat zatrucia substancjami toksycznymi
dla nerek lub watroby;



- w przypadku niewydolnosci nerek zwigzanej ze stanem $pigczki spowodowanym
niewydolno$cig watroby;

- jesli pacjent jest w §pigczce spowodowanej niewydolnoscig watroby;

- jesli u pacjenta wystgpuje znaczne obnizenie stezenia potasu lub sodu we krwi;

- jesli pacjent ma mata objetos¢ krwi lub jest znacznie odwodniony (utracit znaczne ilosci
ptynéw np. z powodu silnej biegunki lub wymiotdéw);

- jesli pacjentka karmi piersia.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorekolwiek z powyzszych go dotyczy, powinien porozmawiac¢

z lekarzem lub pielegniarka przed zastosowaniem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka:

- jesli pacjent ma niskie cisnienie Krwi;

— jesli pacjent jest chory na cukrzyce (konieczne jest regularne kontrolowanie stezenia cukru
we krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa (bol lub zapalenie stawow), spowodowana duzym
stezeniem kwasu moczowego (produkt metabolizmu) we krwi (konieczne jest regularne
kontrolowanie stezenia kwasu moczowego we Krwi);

- jesli pacjent ma trudnosci w oddawaniu moczu (np. w przypadku powiekszenia gruczotu
krokowego (prostaty), wodonercza, zwezenia moczowodu);

- w przypadku zmniejszonego stgzenia biatka we Krwi;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje szybko nasilajace si¢ zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z
cigzka chorobg watroby (np. z marskoscig watroby);

— jesli u pacjenta istnieje ryzyko niepozadanego znacznego spadku cisnienia krwi (np.
stwierdzono zaburzenia krazenia krwi w mézgu lub w naczyniach krwiono$nych
otaczajacych migsien sercowy);

— jesli pacjent jest odwodniony (utrata ptynéw z powodu cig¢zkiej biegunki, wymiotow lub
nadmiernej potliwosci);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba o podtozu zapalnym zwana ,,toczniem rumieniowatym?”
(SLE);

- jesli pacjent ma zaburzenia stuchu;

- jesli pacjent jest podesztym wieku, zwtaszcza gdy ma demencje (powoduje problemy z
pamigcia, méwieniem i rozumieniem, rozpoznawaniem ludzi, rzeczy i miejsc, w ktorych sie
mieszka) oraz jesli pacjent przyjmuje rysperydon (w leczeniu zaburzen psychicznych);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore mogg powodowac niskie cisnienie krwi, lub
w przypadku innych zaburzen zwigzanych z ryzykiem niskiego ci$nienia Krwi.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorekolwiek z powyzszych go dotyczy, nalezy porozmawiac z

lekarzem lub pielegniarka przed zastosowaniem tego leku.

Szczegodlnie podcezas dlugotrwatego stosowania leku lekarz powinien regularnie kontrolowaé
stezenie potasu, sodu, wapnia, magnezu, wodoroweglandw, chloru, kreatyniny, mocznika i kwasu
moczowego, a takze st¢zenie cukru we Krwi.

Zmniejszenie masy ciata spowodowane zwickszonym wydalaniem moczu nie powinno przekraczac
1 kg masy ciata na dobe.

Dzieci

Podanie furosemidu wczesniakom moze by¢ przyczyna powstania kamieni nerkowych lub wapnicy
nerek. U wcze$niakow, przewod pomiedzy tetnicg plucng a aorta, ktory jest otwarty u
nienarodzonego dziecka, moze pozosta¢ otwarty po urodzeniu.

Lek Furosemide Kalceks 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 stosowa¢ jednoczes$nie z Furosemide Kalceks, lub moze by¢
konieczne dostosowanie dawki furosemidu lub innego jednocze$nie przyjmowanego leku.

Nastepujace leki moga wplywac na dzialanie Furosemide Kalceks:

leki przeciwzapalne, w tym NLPZ (np. diklofenak, ibuprofen, indometacyna, celekoksyb)
oraz duze dawki kwasu acetylosalicylowego (aspiryna);

probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

metotreksat (stosowany w leczeniu niektorych nowotwordw lub ciezkiego zapalenia
stawow);

fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki);

sukralfat (stosowany w leczeniu wrzodow zotadka). Nie nalezy przyjmowac furosemidu w
ciggu dwoch godzin od przyjecia sukralfatu, poniewaz dziatanie furosemidu moze by¢
ostabione.

Furosemide Kalceks moze wpltywac na dzialanie nastepujacych lekow:

leki stosowane w schorzeniach serca (np. digoksyna);

leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid);
terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii);

lit (stosowany w leczeniu zaburzen nastroju);

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego, tzw. ,inhibitory ACE” (np.
lizynopril) lub ,,antagonisci receptora angiotensyny I1” (np. losartan);

inne leki moczopegdne (np. bendroflumetazyd lub hydrochlorotiazyd);

teofilina (stosowana w leczeniu astmy);

leki podawane we wstrzyknigciach w czasie zabiegdéw chirurgicznych (np. tubokuraryna,
sukcynylocholina);

leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. metformina i insulina);

leki zwickszajace cisnienie krwi (np. adrenalina, noradrenalina);

rysperydon (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych);

lewotyroksyna (stosowana w leczeniu niedoczynnosci tarczycy).

Nastepujace leki nasilaja dzialania niepozadane, gdy sa stosowane z Furosemide Kalceks:

glikokortykoidy (stosowane w leczeniu stanu zapalnego lub alergii, np. prednizolon,
deksametazon);

karbenoksolon (stosowany w leczeniu wrzodow zotadka);

antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen (aminoglikozydy, cefalosporyny, polimyksyny),
poniewaz jednoczesne stosowanie z furosemidem moze nasila¢ dziatania niepozadane
dotyczace nerek lub powodowac zaburzenia stuchu (czasami nieodwracalne);

cisplatyna (stosowana w leczeniu nowotworow);

leki hamujace uktad odpornosciowy organizmu (np. cyklosporyna stosowana aby zapobiegac
odrzucaniu przeszczepow);

leki stosowane jako zastrzyki przed badaniem RTG (Srodek radiokontrastowy);

wodzian chloralu (w leczeniu problemow ze snem). Nie zaleca si¢ podawania furosemidu
jednoczesénie z wodzianem chloralu, poniewaz dziatania niepozadane, takie jak uczucie
goraca, pocenie si¢, niepokoj, nudnosci, podwyzszone ci$nienie krwi i przyspieszone tetno
mogg wystapi¢ w ciggu 24 godzin po przyjeciu wodzianu chloralu;

fenobarbital, karbamazepina (stosowane w leczeniu padaczki);

aminoglutetymid (stosowany w leczeniu choroby zwane;j ,,zespotem Cushinga”);

leki stosowane w zaparciach (Srodki przeczyszczajace).

Furosemide Kalceks z jedzeniem i piciem
Duze dawki lukrecji w potgczeniu z furosemidem mogg prowadzi¢ do zwigkszonej utraty potasu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Furosemid moze by¢



stosowany w czasie cigzy wylacznie, jesli lekarz uzna to za konieczne. Ten lek moze stymulowaé
wytwarzanie moczu u ptodu. Furosemid przenika do mleka ludzkiego. Hamuje produkcje

i wydzielanie mleka ludzkiego. Z tego powodu kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac
furosemidu.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze wptywaé na zdolno$¢ reagowania, zaburzajac zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn lub wykonywanie niebezpiecznych czynnosci. Ryzyko jest wigksze na
poczatku leczenia, przy zwigkszeniu dawki, podczas zamiany leku i w potaczeniu z alkoholem.

Furosemide Kalceks zawiera s6d
Lek zawiera 3,686 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml roztworu.
Odpowiada to v 0,18 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowaé lek Furosemide Kalceks
Lekarz okres$li wymagang dawke, czas podania oraz czas trwania leczenia.

Furosemide Kalceks jest podawany przez lekarza lub pielggniarke dozylnie w powolnym
wstrzyknigciu lub infuzji (wlewie kroplowym), lub domig$niowo.

Terapia zostanie zmieniona na doustng tak szybko, jak bedzie to mozliwe.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Furosemide Kalceks

Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat zbyt duza dawke furosemidu, powinien natychmiast zwrocic¢
si¢ do lekarza. Objawy, ktére moga wystapic¢ po podaniu zbyt duzej dawki zaleza od stopnia utraty
soli 1 ptynéw. Objawy przedawkowania to suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zwigkszone
pragnienie, nieregularna czynnos¢ serca, zaburzenia nastroju, skurcze lub bol migsni, nudnosci lub
wymioty, wyjatkowe zmgczenie lub ostabienie, stabo wyczuwalne tetno lub utrata apetytu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielgegniarke, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek
Z nastepujacych objawow:

» Cigzkie reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac wysypke, obrzek twarzy, ust, jezyka lub
gardla, trudnosci w oddychaniu i utrate przytomnosci (reakcja anafilaktyczna lub
anafilaktoidalna) (moze wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1 000)

* Cigzkie reakcje skorne (mogg dotyczy¢ rowniez bton sluzowych) np. pecherze lub
tuszczenie sig skory (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka,
ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP), polekowa wysypka, ktdra objawia si¢ jako
male, swedzace, czerwonawo-fioletowe zmiany na skorze, narzadach plciowych lub w jamie
ustnej) (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

» Uszkodzenie mig$ni zwane ,,rabdomioliza”. Moga wystapi¢ nieustepujace bole miesni,
skurcze migéni, ostabienie migsni, mocz w kolorze coli i (lub) nudnosci (czgstosé nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)



Duze zmnigjszenie niektorych rodzajow biatych krwinek zwane ,,agranulocytoza”. Objawy
mogg obejmowac goraczke z dreszczami, zmiany btony $luzowej 1 bol gardta (moga
wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000)

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

Utrata plynow ustrojowych i zwigzane z nig zaburzenia spowodowane utratg sktadnikow
mineralnych (sodu, potasu, magnezu, wapnia), mata obje¢tos¢ krwi (zwlaszcza u 0séb w
podesztym wieku)

Zwigkszone st¢zenie niektorych lipidow we krwi (trojglicerydow)

Niskie cisnienie krwi, zawroty gtowy lub omdlenia, podczas wstawania z pozycji siedzacej
lub lezacej (w przypadku podania dozylnego)

Zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (wskazuje, jak dziataja nerki pacjenta)

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10)

Zageszczenie krwi (w przypadku, gdy pacjent oddaje mocz czgséciej niz normalnie)

Niskie stgzenie sodu i chloru we krwi (szczeg6lnie przy jednoczesnie ograniczonej podazy
chlorku sodu). Objawami niedoboru sodu we krwi, moga by¢: si¢ apatia, skurcze tydek,
utrata apetytu, ostabienie, sennos¢, wymioty i dezorientacja

Niskie st¢zenie potasu we krwi (szczegodlnie przy ograniczonej podazy potasu lub jego
utracie poprzez wymioty lub biegunkg). Objawami niedoboru potasu mogg by¢: ostabienie
migséni, dyskomfort konczyn (np. mrowienie, dretwienie lub bolesne pieczenie), niemoznos¢
poruszenia cze¢$cia ciata (paraliz), wymioty, zaparcia, nadmierne gromadzenie si¢ gazéw w
jelitach, nadmierne wydalanie moczu, patologicznie wzmozone pragnienie, wolny lub
nieregularny puls. Duza utrata potasu moze prowadzi¢ do porazenia jelit (porazennej
niedrozno$ci jelit) lub zaburzen swiadomosci, a nawet do $piaczki

Zwigkszone stezenie cholesterolu we Krwi

Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we Krwi

Napady dny moczanowej

Zaburzenia funkcjonowania mozgu jako skutek ciezkich zaburzen watroby (encefalopatia
watrobowa)

Oddawanie wigkszej ilo$ci moczu niz normalnie

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 osoby na 100)

Mata ilos¢ ptytek krwi

Zwigkszenie stezenia cukru we krwi. U pacjentow ze stwierdzong cukrzyca moze si¢ to
nasila¢. U pacjentow z nierozpoznang cukrzyca moze prowadzi¢ do jej ujawnienia
Zaburzenia stuchu, glownie przej$ciowe, szczeg6lnie u pacjentow z zaburzeniami
dotyczacymi nerek lub w przypadku zbyt szybkiego wstrzykniecia dozylnego

Gtuchota (czasami nieodwracalna)

Nudnosci

Swedzenie, pokrzywka, wysypka, reakcje skorne i bton sluzowych z zaczerwienieniem,
powstawaniem pecherzy lub tuszczeniem (np. schorzenia takie jak pecherzowe zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, pemfigoid, ztuszczajace zapalenie skory, plamica),
zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1 000)

Zwigkszona liczba pewnego typu biatych krwinek (eozynofilia)
Zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia)

Mrowienie, dretwienie lub bolesne pieczenie konczyn
Dzwonienie w uszach (szumy uszne)

Zapalenie naczyn krwionosnych

Wymioty, biegunka

Uszkodzenie nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek)

Goraczka



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

Niedobor czerwonych krwinek spowodowany ich nieprawidtowym rozpadem
(niedokrwisto$¢ hemolityczna)

Stan, w ktorym szpik przestaje wytwarza¢ wystarczajaca liczbe nowych komoérek krwi
(niedokrwisto$¢ aplastyczna)

Ostre zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby zwane ,,cholestaza wewnatrzwatrobowa” i zwickszone aktywnosci
enzymow watrobowych we krwi, ktore moga powodowaé zottaczke (zotta skora, ciemne
zabarwienie moczu, zmeczenie)

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

Zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE)

Niskie stezenie wapnia we krwi (moze spowodowacé tezyczke — skurcze migsni rak i stop,
drganie mig$ni, skurcze gardta z trudnosciami w oddychaniu, nudnos$ci, wymioty, drgawki

i bol w rzadkich przypadkach)

Niskie stgzenie magnezu we krwi (moze w rzadkich przypadkach spowodowac tezyczke lub
zaburzenia rytmu serca)

Zawroty glowy, omdlenia i utrata przytomnosci, bol glowy

Niedrozno$¢ naczynia krwionosnego spowodowana przez zakrzepy (zakrzepica, szczeg6lnie
u pacjentow w podesztym wieku)

W przypadku nadmiernego oddawania moczu, szczeg6lnie u pacjentow w podesztym wieku
i u dzieci, mogg wystapi¢ problemy z krazeniem (prowadzace az do zapasci krazeniowej),
glownie objawiajace si¢ bolem glowy, zawrotami glowy, niewyraznym widzeniem,
suchoscig w jamie ustnej i pragnieniem, niedoci$nieniem

Zmniejszenie pH krwi (kwasica metaboliczna)

ZespOt pseudo-Barttera (zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z naduzywaniem i (lub)
dlugotrwatym stosowaniem furosemidu)

Zwiekszenie stezenia sodu w moczu, zwiekszenie stezenia chloru w moczu, zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi, objawy niedroznos$ci drog moczowych (np. u pacjentow

z przerostem gruczotu krokowego, wodonerczem, zwezeniem cewki moczowej) az do
zatrzymania moczu; wapnica nerek i (lub) kamica nerkowa u wcze$niakow, niewydolno$é
nerek

Przewdd pomiedzy tetnica ptucng a aorta, ktory jest otwarty u nienarodzonych dzieci, moze
pozostaé otwarty, jesli wezesniaki leczone sg furosemidem w pierwszych tygodniach zycia
Bol po wstrzyknigciu domigsniowym

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywa¢ lek Furosemide Kalceks


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

Przechowywa¢ ampultki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie
przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP) i amputce po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furosemide Kalceks

- Substancja czynng leku jest furosemid.

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu.

Kazda amputka z 2 ml roztworu zawiera 20 mg furosemidu.
Kazda amputka z 4 ml roztworu zawiera 40 mg furosemidu.
Kazda amputka z 5 ml roztworu zawiera 50 mg furosemidu.
Kazda amputka z 25 ml roztworu zawiera 250 mg furosemidu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Furosemide Kalceks i co zawiera opakowanie
Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czastek.

Ampulki ze szkta oranzowego typu I z jednym punktem OPC i kolorowa obwddka w ostonce PVC
w tekturowym pudetku zawierajg 2 ml, 4 ml, 5 ml lub 25 ml roztworu.

Wielkosci opakowan:

5, 10, 25 lub 50 amputek po 2 ml
5, 10, 25 lub 50 amputek po 4 ml
5, 10, 25 lub 50 amputek po 5 ml
1, 5, 10 lub 50 amputek po 25 ml

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

t.otwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Finlandia, Czechy, Dania, Norwegia, Polska, Szwecja Furosemide Kalceks
Austria Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Francja FUROSEMIDE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion



Niemcy Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Lotwa Furosemide Kalceks 10 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam

Litwa Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Stowenia Furosemid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Holandia Furosemide Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Péinocna) Furosemide 10 mg/ml solution for

injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Furosemide Kalceks, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji nie nalezy mieszaé
z roztworami do wstrzykiwan/roztworami do infuzji, ktére maja odczyn kwasny lub lekko kwasny i
wyrazng pojemnos¢ buforowa w zakresie kwasowym. W przypadku tych mieszanin warto$¢ pH
zostaje przesunieta do zakresu kwasowego, a stabo rozpuszczalny furosemid wytraca si¢ w postaci
krystalicznego osadu.

Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, nie powinien by¢ podawany
razem z innymi lekami w tej samej strzykawce (rozpuszczalniki patrz ,,Instrukcja obstugi”
ponizej).

Rurki silikonowe nie sa odpowiednie do podawania produktu leczniczego.

Instrukcja obshugi

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Pozostalg zawarto$¢ nalezy usunac.

Przed uzyciem nalezy obejrzeé roztwor w celu wykrycia obecnos$ci czgstek statych. Nie nalezy go
uzywac, jesli widoczne sg oznaki zepsucia (np. czasteczki state lub przebarwienia).

Produkt moze by¢ rozcienczany:

- chlorkiem sodu 9 mg/ml (0,9 %), roztwér do wstrzykiwan
- ptynem Ringera

- ptynem Ringera z mleczanami

Wykazano, ze furosemid jest zgodny ze strzykawkami z polipropylenu (PP) lub poliwgglanu (PC),
rurkami z polietylenu (PE) lub polichlorku winylu (PVC) oraz workami PE, PVC i octanu
etylowinylu (EVA) po rozcienczeniu do stezen od 0,02 do 3 mg/ml z wyzej wymienionymi
roztworami do wstrzykiwan.

Nalezy si¢ upewni¢, ze pH uzywanych roztwordéw jest od stabo zasadowego do obojetnego (pH nie
nizsze niz 7). Nie nalezy uzywac¢ kwasowych roztworéw, poniewaz substancja Czynna moze sie
wytraci¢ (patrz ,,Niezgodnosci farmaceutyczne” powyzej).

Instrukcja otwarcia amputki

1) Obroci¢ ampuike, tak, aby kolorowy punkt znajdowat si¢ na gorze. Jesli w gornej czesci
ampulki znajduje si¢ roztwor, delikatnie postuka¢ palcem, aby caty roztwor znalazt si¢ w dolnej
czesci ampuiki.

2) Uzy¢ obu dloni, aby otworzy¢ ampulke; trzymajgc dolna czes¢ amputki w jednej dloni, drugg
dtonig odtamac¢ goérng czg¢$¢ amputki w kierunku od kolorowego punktu (patrz obrazki ponizej).




Okres waznosci po rozcienczeniu

Stabilno$¢ chemiczna i fizyczna podczas uzycia zostata wykazana w okresie 48 godzin po
rozcienczeniu W temperaturze 25 °C i 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.

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



