CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu (Furosemidum).
Jedna amputka 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg furosemidu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: s6éd
Kazdy ml roztworu zawiera 3,7 mg sodu
Kazda amputka (2 ml) zawiera 7,4 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor.
pH roztworu wynosi 8,8 do 9,5
Osmolarno$¢ 280 — 300 mOsmol/I

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest wskazany, jesli po doustnym
podaniu furosemidu nie uzyskano wystarczajacej diurezy lub jesli podawanie doustne nie jest
mozliwe.
Produkt leczniczy Furosemidum Neupharm stosuje si¢ w nastgpujacych wskazaniach:

- obrzek i (lub) wodobrzusze spowodowane przez choroby serca lub watroby,

- obrzgk spowodowany przez choroby nerek,

- obrzgk spowodowany oparzeniami,

- obrzek pluc (np. w przypadku ostrej niewydolnosci serca),

- jako $rodek wspomagajacy w przypadku obrzeku mézgu,

- oliguria spowodowana przez gestoze, ewentualnie wystepujaca po skorygowaniu niedoboru

plynow (obrzgk i (lub) nadci$nienie t¢tnicze w przypadku gestozy nie sg wskazaniem!)
- przetom nadci$nieniowy (W skojarzeniu z innymi srodkami terapeutycznymi).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie. Nalezy stosowa¢ najmniejszg
skuteczng dawke, ktora pozwala osiggna¢ zamierzony skutek terapeutyczny.

U dorostch obowigzuje nastepujace dawkowanie:
Dawkowanie

Obrzek i (lub) wodobrzusze spowodowane przez choroby serca lub watroby:




Dawka poczatkowa wynosi 2 - 4 ml (co odpowiada 20 - 40 mg furosemidu) podawane dozylnie.
W przypadku trudno ustepujacego obrzgku, jesli to konieczne, nalezy powtarza¢ podawanie tej dawki
w odpowiednich odstepach, az do uzyskania diurezy.

Obrzek spowodowany chorobami nerek:

Dawka poczatkowa wynosi 2 - 4 ml (co odpowiada 20 - 40 mg furosemidu) podawane dozylnie.

W przypadku trudno ustgpujacego obrzeku, jesli to konieczne, nalezy powtarza¢ podawanie tej dawki
w odpowiednich odstepach, az do uzyskania diurezy.

U pacjentéw z zespotem nerczycowym dawka powinna by¢ dobierana ostroznie, ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia si¢ dziatan niepozadanych.

Obrzek spowodowany oparzeniami:

Dawka dobowa i (lub) dawka pojedyncza moze wynosi¢ od 4 do 10 ml (co odpowiada 40 - 100 mg
furosemidu), wyjatkowo w przypadku zaburzen czynno$ci nerek dawka ta moze wynosi¢ do 25 ml (co
odpowiada 250 mg furosemidu). Przed podaniem produktu leczniczego Furosemidum Neupharm,

10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan nalezy wyréwnac¢ niedobor objetosci wewngtrznaczyniowe;.

Obrzek ptuc (np. w ostrej niewvdolnosci serca):

Stosowa¢ w potaczeniu z innymi $rodkami terapeutycznymi. Dawka poczatkowa wynosi 2 - 4 ml (co
odpowiada 20 - 40 mg furosemidu) podawane dozylnie. Jezeli nie wystapi nasilenie si¢ diurezy nalezy
powtorzy¢ dawke po 30-60 minutach, w razie koniecznosci podajac podwoja dawke.

Jako Srodek wspomagajgcy w przypadku obrzeku mozgu:

Dawka dobowa i (lub) dawka pojedyncza moze wynosi¢ od 4 do 10 ml (co odpowiada 40 - 100 mg
furosemidu), w wyjatkowych przypadkach przy zaburzeniach czynnosci nerek zalecana dawka moze
wynosi¢ do 25 ml (co odpowiada 250 mg furosemidu).

Oliguria spowodowana przez gestoze:

Wskazanie najbardziej restrykcyjne!

Przed podaniem produktu leczniczego Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
nalezy wyréwna¢ niedobor objetosci wewnatrznaczyniowej. Dawka moze wynosi¢ od 1 do 10 ml (co
odpowiada 10 - 100 mg furosemidu) na dobg.

Obrzek i (lub) nadci$nienie tetnicze w przypadku gestozy nie sg wskazaniami do stosowania produktu
leczniczego Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan!

Przelom nadcisnieniowy:
Od 2 do 4 ml (co odpowiada 20-40 mg furosemidu), tacznie z innymi $§rodkami leczniczymi.

Pacjenci w podesztym wieku:

Zalecenia dotyczace dawkowania sg takie, jak dla pacjentow dorostych, ale w przypadku pacjentow
W podesztym wieku eliminacja furosemidu przebiega og6lnie wolniej. Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 20 mg na dobg, zwigkszana stopniowo az do uzyskania pozadanej reakcji.

Dzieci:

W przypadku niemowlat i dzieci w wieku ponizej 15 lat Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan nalezy podawa¢ pozajelitowo, tylko wyjatkowo w Stanach zagrozenia zycia. Srednia
dawka dobowa wynosi 0,5 mg furosemidu/kg masy ciata. W wyjatkowych przypadkach dawka ta
moze wynosi¢ do 1 mg furosemidu/kg masy ciata podawane dozylnie.

Sposob podawania: podanie dozylne lub domigéniowe

Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan zwykle podaje si¢ dozylnie. W
wyjatkowych przypadkach, gdy nie jest mozliwe podanie doustne ani dozylne, Furosemidum
Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan mozna podawaé¢ domie$niowo, ale nie jest ono
wlasciwe w stanach ostrych (np. w przypadku wystapienia obrzeku ptuc) oraz nie w duzych dawkach.



Produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ powoli dozylnie. Nie nalezy przekracza¢ szybkosci
wstrzyknigcia wynoszacej 0,4 ml roztworu do wstrzykiwan na minute (co odpowiada 4 mg furosemidu
na minute). U pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (st¢zenie kreatyniny w surowicy

> 5 mg/dl) szybkos¢ wstrzyknigcia nie powinna przekraczaé¢ 0,25 ml roztworu do wstrzykiwan na
minute (co odpowiada 2,5 mg furosemidu na minute). W przypadkach, w ktorych wymagane jest
zwigkszenie dawki do 25 ml (co odpowiada 250 mg furosemidu), dawke te nalezy podac¢ za pomoca
pompy infuzyjnej. W razie koniecznosci roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczy¢ izotonicznym
roztworem chlorku sodu.

Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan nie powinien by¢ podawany w tej samej
strzykawce z innymi produktami leczniczymi.

Nalezy upewnic si¢, ze pH gotowego do uzycia roztworu do wstrzykiwan miesci si¢ W zakresie od
stabo zasadowego do neutralnego (pH nie mniejsze niz 7). Nie nalezy stosowaé roztworéow kwasnych,
poniewaz moze doj$¢ do wytracenia si¢ substancji czynnej.

Aby osiagna¢ optymalng skuteczno$c¢ i zapobiec reakcjom wyréwnawczym, preferowany jest ciggly
wlew furosemidu zamiast wielokrotnego podawania blousa.

Dozylne podanie furosemidu jest wskazane jedynie w przypadku, gdy podanie doustne jest
niemozliwe lub nieskuteczne (np. w przypadku zmniejszonego wchtaniania jelitowego) lub gdy
wymagane jest szybkie dziatanie. Podanie pozajelitowe furosemidu nalezy zamieni¢ na podanie
doustne jak tylko bedzie to mozliwe.

Czas podawania zalezy od rodzaju i nasilenia choroby.
4.3  Przeciwwskazania

Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan nie powinien by¢ stosowany W
przypadku:

- nadwrazliwos$ci na furosemid, sulfonamidy (mozliwa alergia krzyzowa z furosemidem) lub na

ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- niewydolnosci nerek ze skgpomoczem, niereagujacej na leczenie furosemidem,

- $pigczKi i stanow przedspigczkowych zwigzanych z encefalopatig watrobowa,

- ciezkiej hipokaliemii (patrz punkt 4.8),

- ciezkiej hiponatremii,

- hipowolemii lub odwodnienia,

- kobiet karmigcych piersia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Staranne monitorowanie jest wymagane w nastepujacych przypadkach:

- niedocisnienie,

- jawna lub utajona cukrzyca (konieczne regularne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi),

- dna moczanowa (konieczne regularne kontrolowanie st¢zenia kwasu moczowego w SUrowicy),

- niedrozno$¢ drog moczowych (np. pacjenci z rozrostem gruczotu krokowego, wodonerczem,
zwezeniem moczowodu),

- hipoproteinemia, np. zwigzana z zespotem nerczycowym (nalezy starannie dobra¢ dawke),

- zespol watrobowo-nerkowy (szybko postgpujace zaburzenia czynnosci nerek zwigzane
Z ciezka chorobg watroby, np. Z marsko$cig watroby),

- u pacjentow, ktorzy byliby szczegdlnie narazeni na ryzyko niepozadanego znacznego spadku
cisnienia krwi, np. pacjenci z zaburzeniami krazenia naczyniow0-mézgowego lub z choroba
niedokrwienng serca,

- U wczesniakow (ryzyko wystgpienia wapnicy nerek/kamicy nerkowej; nalezy monitorowac
czynno$¢ nerek i wykonywa¢ badania ultrasonograficzne nerek).



U wczesniakdéw z zespotem niewydolnosci oddechowej, leczenie moczopedne z zastosowaniem
furosemidu w pierwszych tygodniach zycia moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia przetrwatego
przewodu tetniczego.

U pacjentow przyjmujacych furosemid moze wystgpi¢ objawowe niedocisnienie tetnicze prowadzace
do zawrotow gltowy, omdlenia lub utraty przytomnosci. Dotyczy to w szczegdlno$ci pacjentow

W podesztym wieku, pacjentow przyjmujacych inne leki mogace powodowac niedocisnienie tgtnicze
oraz pacjentow z innymi Stanami chorobowymi, z ktérymi wigze si¢ ryzyko niedocisnienia.

U pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu (np. Z rozrostem gruczotu krokowego) furosemid
nalezy stosowa¢ wylacznie w przypadku zapewnienia swobodnego przeptywu moczu, poniewaz nagly
poczatek przeptywu moczu moze prowadzi¢ do wywotania bezmoczu (zatrzymanie moczu) z
nadmiernym rozszerzeniem pecherza.

Furosemid powoduje zwigkszone wydalanie sodu i chlorkow, a w konsekwencji wody. Wydalanie
innych elektrolitow (zwtaszcza potasu, wapnia i magnezu) jest zwickszone. Poniewaz podczas terapii
produktem leczniczym Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan czgsto obserwuje
si¢ zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej w wyniku zwigkszonego wydalania elektrolitow,
wskazane jest regularne kontrolowanie st¢zenia elektrolitow w surowicy.

Podczas dtugotrwatego leczenia produktem leczniczym Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan nalezy regularnie kontrolowac stezenie elektrolitow w surowicy (zwtaszcza potasu,
sodu i wapnia), wodoroweglanow, Kreatyniny, mocznika i kwasu moczowego, a takze stezenie
glukozy we krwi.

Szczegodlnie uwazna kontrola jest konieczna u pacjentow z duzym ryzykiem wystgpienia zaburzen
réwnowagi elektrolitowej lub w przypadku zwigkszonej utraty ptyndow (np. z powodu wymiotow,
biegunki lub intensywnego pocenia si¢). Nalezy wyréwnaé hipowolemi¢ lub odwodnienie oraz inne
znaczace zaburzenia gospodarki elektrolitowej lub réwnowagi kwasowo-zasadowej. Moze to
wymagac¢ tymczasowego przerwania podawania produktu leczniczego Furosemidum Neupharm,

10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan.

Na mozliwy rozwoj zaburzeh rownowagi elektrolitowej wptywaja choroby podstawowe (np. marskos¢
watroby, niewydolnos$¢ serca), stosowane jednoczes$nie produkty lecznicze (patrz punkt 4.5) i dieta.

Zmniejszenie masy ciata spowodowane zwigkszonym wydalaniem moczu nie powinno by¢ wieksze
niz 1 kg masy ciata na dobe, niezaleznie od objeto$ci wydalanego moczu. W przypadku zespotu
nerczycowego dawke produktu leczniczego nalezy dostosowac ostroznie, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko nasilenia dziatan niepozadanych.

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

W kontrolowanych placebo badaniach z uzyciem rysperydonu u pacjentéw w podesztym wieku z
otepieniem, obserwowano wyzszg $miertelno$¢ u pacjentéw leczonych roéwnoczesnie furosemidem

i rysperydonem (7,3%; $redni wiek 89 lat, zakres 75-97 lat) w poréwnaniu 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
moczopgdnymi (gtéwnie diuretykami tiazydowymi w matych dawkach) nie wigzato si¢ z podobnymi
wynikami.

Nie zidentyfikowano mechanizmu patofizjologicznego tego zjawiska, a takze nie zaobserwowano
spojnego wzorca odnosnie przyczyny $mierci. Niemniej jednak, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, a lekarz
powinien rozwazy¢ ryzyko oraz korzysci wynikajace z takiego skojarzenia lub skojarzonego
stosowania z innymi lekami o silnym dziataniu moczopgdnym, przed podjeciem decyzji o leczeniu.
Nie obserwowano zwigkszonej $miertelnosci wérod pacjentéw przyjmujacych inne leki moczopedne
podczas jednoczesnego leczenia rysperydonem. Niezaleznie od leczenia, ogélnym czynnikiem ryzyka
zgonu bylto odwodnienie i dlatego nalezy go unikaé u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem
(patrz punkt 4.3).



Istnieje mozliwo$¢ zaostrzenia lub uaktywnienia tocznia rumieniowatego uktadowego.

Stosowanie produktu Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan moze prowadzic¢
do pozytywnych wynikow kontroli antydopingowej. Ponadto, niewtasciwe uzycie Furosemidum
Neupharm, 10 mg/ml, roztworu do wstrzykiwan jako $rodka dopingujacego moze stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia pacjenta.

Inne skladniki:
Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan zawiera 3,7 mg sodu w 1 ml, co
odpowiada 0,2% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie furosemidu i glikokortykosteroidow, karbenoksolonu lub srodkéw
przeczyszczajacych moze prowadzi¢ do zwigkszonej utraty potasu z jednoczesnym ryzykiem rozwoju
hipokaliemii. Duze dawki lukrecji wywieraja taki sam wptyw jak karbenoksolon.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna i kwas acetylosalicylowy) moga ostabia¢
dziatanie furosemidu. U pacjentdéw, u ktérych podczas leczenia furosemidem wystapi hipowolemia lub
odwodnienie, jednoczesne podawanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze wywotaé ostrg
niewydolno$¢ nerek.

Probenecyd, metotreksat i inne leki, ktore podobnie jak furosemid ulegaja znacznemu wydzielaniu
kanalikowemu w nerkach, moga ostabia¢ dziatanie furosemidu.

Zglaszano, ze jednoczesne podawanie fenytoiny zmniejsza dziatanie furosemidu.

Przy jednoczesnym leczeniu glikozydami nasercowymi nalezy zauwazy¢, ze wrazliwo$¢ migsnia
sercowego na glikozydy nasercowe jest zwigkszona u pacjentow z hipokaliemig i (lub)
hipomagnezemig, ktére moga rozwijac si¢ podczas leczenia furosemidem. Istnieje zwigkszone ryzyko
arytmii komorowych (w tym torsade de pointes) przy jednoczesnym stosowaniu lekéw, ktore moga
powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QT (np. terfenadyna, niektore leki przeciwarytmiczne klasy I i I11)
oraz przy zaburzeniach rownowagi elektrolitowe;.

W przypadku jednoczesnego stosowania furosemidu z wysokimi dawkami salicylanow, toksyczno$é
salicylanow moze by¢ zwigkszona.

Furosemid moze nasila¢ szkodliwe dziatanie lekow nefrotoksycznych (np. antybiotykow, takich jak
aminoglikozydy, cefalosporyny, polimyksyny).

U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie furosemid i duze dawki niektorych cefalosporyn moze
wystapi¢ pogorszenie czynnosci nerek.

Ototoksycznos$¢ aminoglikozydow (np. kanamycyny, gentamycyny, tobramycyny) i innych
ototoksycznych produktéw leczniczych moze by¢ zwigkszona podczas jednoczesnego podawania

z furosemidem. Wystepujace zaburzenia stuchu moga by¢ nieodwracalne. Dlatego tez nalezy unikac
jednoczesnego stosowania wyzej wymienionych lekow.

Podczas jednoczesnego stosowania cisplatyny i furosemidu mozliwe jest wystapienie uszkodzen
stuchu. W przypadku stosowania furosemidu w celu uzyskania wymuszonej diurezy w czasie leczenia
cisplatyng, furosemid nalezy stosowa¢ tylko w matej dawce (np. 40 mg u pacjentow z prawidlowa
czynnos$cia nerek) i utrzymywacé dodatni bilans ptynéw. W przeciwnym razie nefrotoksycznosé
cisplatyny moze ulec zwigkszeniu.

Jednoczesne podawanie furosemidu i litu prowadzi do zwiekszenia kardiotoksycznego
I neurotoksycznego dziatania litu z powodu zmniejszonego wydalania litu. Zaleca si¢ uwazne



kontrolowanie st¢zenia litu i dostosowanie dawki litu w razie koniecznosci podczas takiego leczenia
skojarzonego.

Jesli jednoczesnie z furosemidem stosuje si¢ inne leki przeciwnadci$nieniowe, moczopegdne lub leki

0 dziataniu hipotensyjnym, nalezy spodziewac¢ si¢ zwigkszonego spadku cisnienia krwi. Znaczne
obnizenie ci$nienia krwi ze wstrzagsem i pogorszenie czynno$ci nerek (w niektorych przypadkach ostra
niewydolno$¢ nerek) obserwowano szczegolnie, podczas pierwszego rownoczesnego stosowania z
inhibitorem ACE lub antagonista receptora angiotensyny Il lub po pierwszym podaniu duzych dawek
inhibitora ACE lub antagonisty receptora angiotensyny Il. Dlatego, jesli to mozliwe, leczenie
furosemidem nalezy tymczasowo przerwac lub przynajmniej zmniejszy¢ dawke na 3 dni przed
rozpoczeciem podawania inhibitorow ACE badz antagonistow receptora angiotensyny 11, albo przed
zwigkszeniem ich dawki.

Furosemid moze zmniejsza¢ nerkowg eliminacj¢ probenecydu, metotreksatu i innych lekow, ktore
podobnie jak furosemid ulegaja znacznemu wydzielaniu kanalikowemu w nerkach. W przypadku
leczenia duzymi dawkami (zwlaszcza zarowno furosemidu, jak i innych produktoéw leczniczych)
stezenie W surowicy i ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych furosemidu lub jednoczeénie
stosowanego leku moze si¢ zwigkszy¢.

Dziatanie teofiliny lub srodkéw zwiotczajgcych migsnie (pochodne kuraryny) moze ulegaé nasileniu
podczas stosowania furosemidu.

Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych lub sympatykomimetykow podwyzszajacych cisnienie krwi
(np. epinefryny, noradrenaliny) moze by¢ ostabione podczas jednoczesnego podawania furosemidu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw leczonych rysperydonem, a przed podjgciem decyzji

0 leczeniu nalezy rozwazy¢ ryzyko i korzys$ci wynikajace ze skojarzonego lub réwnoczesnego
leczenia rysperydonem z furosemidem lub innymi silnymi diuretykami. (Patrz punkt 4.4. Zwigkszona
$miertelno$¢ u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, ktdrzy otrzymuja jednoczesnie

rysperydon).

Lewotyroksyna: Duze dawki furosemidu moga hamowac¢ wigzanie hormonow tarczycy z biatkami
transportowymi. Moze to spowodowa¢ poczatkowe, przejsciowe zwigkszenie stezenia wolnych
hormondw tarczycy, a nastgpnie ogdlny spadek catkowitego stgzenia hormonow tarczycy. Nalezy
kontrolowa¢ st¢zenie hormonow tarczycCy.

Inne interakcje

Jednoczesne stosowanie cyklosporyny A i furosemidu wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia zapalenia stawow w przebiegu dny moczanowej W nastepstwie hiperurykemii
indukowanej furosemidem i zaburzeniem wydalania kwasu moczowego przez cyklosporyne.

U pacjentow z grupy wysokiego ryzyka uszkodzenia nerek przez srodki kontrastowe podawane przy
badaniu rentgenowskim, pogorszenie czynnosci nerek po badaniu z zastosowaniem $rodka
kontrastowego wystepowato czesciej przy stosowania furosemidu niz u pacjentéw z grupy wysokiego
ryzyka, ktorzy przed badaniem kontrastowym otrzymywali jedynie dozylnie ptyny (w celu
nawodnienia). W pojedynczych przypadkach dozylne podanie furosemidu moze powodowaé
zaczerwienienie twarzy, pocenie si¢, niepokoj, nudnosci, podwyzszenie ci$nienia krwi i tachykardie w
ciggu 24 godzin od przyjecia chloralu wodzianu. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
furosemidu i chloralu wodzianu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Furosemid moze by¢ stosowany w czasie cigzy wyltacznie przez krotki czas i z waznych powodoéw
medycznych, poniewaz furosemid przenika przez bariere tozyskowa.



Diuretyki nie sg odpowiednie do rutynowego leczenia nadcisnienia i obrzekdéw wystepujacych
w okresie cigzy, poniewaz zmniejszaja przeptyw tozyskowy, i w konsekwencji hamuja wzrost
wewnatrzmaciczny plodu.

Jezeli stosowanie furosemidu jest niezbedne w leczeniu niewydolnosci serca lub nerek u kobiet w
ciazy, konieczne jest staranna kontrola hematokrytu, stezenia elektrolitow 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 przenika przez bariere tozyskows i we krwi pepowinowej osigga 100% stezenia
osoczowego u matki. Dotychczas nie opisywano zaburzen rozwojowych ptodu u ludzi, ktorych
przyczyng mogtoby by¢ narazenie na furosemid. Jednakze dos§wiadczenia sg zbyt ograniczone, aby
umozliwi¢ jednoznaczng oceng potencjalnego szkodliwego wpltywu na zarodek/ptod. W rozwoju
wewnatrzmacicznym moze by¢ rowniez stymulowane wytwarzanie moczu przez ptod.

U wceze$niakoéw leczonych furosemidem obserwowano wystepowanie kamicy moczowe;j.

Karmienie piersia

Furosemid przenika do mleka kobiecego i moze hamowac laktacje. Kobiety nie powinny karmié
piersig podczas leczenia furosemidem. W razie konieczno$ci nalezy przerwac karmienie piersig (patrz
punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nawet jesli produkt Furosemidum Neupharm jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem, moze
wptywac na zdolno$¢ reagowania, zaburzajac zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, obstugiwania maszyn
lub wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnosci. Ryzyko jest wigksze na poczatku leczenia,
przy zwigkszeniu dawki, podczas zmian leku i w skojarzeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania wymienionych ponizej dziatan niepozadanych okreslono wedtug
nastepujacych kryteriow:

Bardzo czgsto (> 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)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych opiera si¢ na danych literaturowych i dotyczy badan,
w ktorych acznie 1387 pacjentow przyjmujacych rozne dawki furosemidu byto leczonych w réznych
wskazaniach.

Klasyfikacja | Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
ukladow czesto

i narzadéw

MedDRA

Zaburzenia Hemokoncen- | Matoptyt- Eozynofilia, Niedokrwisto$¢

krwi i uktadu tracja kowos¢ leukopenia hemolityczna,

chtonnego (w przypadku niedokrwistos$¢




nadmiernej
diurezy)

aplastyczna,
agranulocytoza.
Objawami
agranulocytozy
mogg by¢:
gorgczka

z dreszczami,
zmiany w blonie
$luzowej 1 bol
gardta

Zaburzenia Alergiczne Ciezkie reakcje Zaostrzenie lub
uktadu reakcje skorne | anafilaktyczne aktywacja tocznia
immunolo- i bton i anafilak- rumieniowatego
gicznego sluzowych toidalne, takie uktadowego
(patrz jak wstrzas
,,Zaburzenia anafilaktyczny
skory i tkanki | (leczenie, patrz
podskdrnej”) punkt 4.9)
Pierwsze
objawy
wstrzasu to
m.in. reakcje
skorne, tj.
zaczerwienieni
e lub
pokrzywka,
niepokoj, bol
glowy, pocenie
sie, nudnosci,
sinica.
Zaburzenia Zaburzenia Hiponatremia | Obnizona W nastepstwie Hipokalcemia,
metabolizmu rownowagi * tolerancja hipomagne- hipomagnezemia,
i odzywiania elektroli- i hipochlore- | glukozy zemii zasadowica
towej (w tym | mia i hiperglike- obserwowano metaboliczna,
objawowe), | (szczegblnie, | mia. wystepowanie rzekomy zespot
odwodnienie | jesli podaz U pacjentow tezyczki lub Barttera
i hipowo- chlorku sodu | ze stwierdzong | zaburzen rytmu (zwigzany
lemia jest cukrzyca moze | serca.** z naduzywaniem i
(szczegodlnie | ograniczona), | to prowadzi¢ (lub)
u 0s6b hipokaliemia | do pogorszenia dhugotrwatym
starszych), (szczegbdlnie | kontroli stosowaniem
zwiekszenie | przy jednocze | metabolicznej. furosemidu).**
stezenia snej Moze ujawnic¢
triglicerydow | zmniejszonej | si¢ cukrzyca
we Krwi. podazy utajona (patrz
potasu i (lub) | punkt 4.4).
zwigkszonej
utracie

potasu, np. na
skutek
wymiotow
lub
przewlektej
biegunki);
zwigkszenie
stezenia
cholesterolu




we Krwi,

zwigkszenie
stezenia
kwasu
moczowego
we Krwi oraz
napady dny
MOoCczanoweyj.
*
Zaburzenia Encefalopatia Parestezje Zawroty glowy,
uktadu watrobowa omdlenia i utrata
nerwowego U pacjentéw przytomnosci, bol
z niewydolno glowy.
$cig watroby
(patrz punkt
4.3).
Zaburzenia Zaburzenia Szumy uszne
ucha i blednika stuchu,
gléwnie
odwracalne,
szczegodlnie
U pacjentow
Z niewydol-
nos$cig nerek
lub hipoprote-
inemig (np.
Zespolem
nerczycowym)
i (lub) w
przypadku
zbyt szybkiego
wstrzyknigcia
dozylnego.
Ghuchota
(niekiedy
nieodwra-
calna).
Zaburzenia W przypadku Zapalenie Zakrzepica
naczyniowe podania naczyn (szczegdlnie
dozylnego: krwionosnych U pacjentow
niedocisnie- W podesztym
nie, w tym wieku).
zespot W przypadku
ortostatyczny nadmiernej
(patrz punkt diurezy moga
4.4). wystgpic
problemy

z krazeniem
(prowadzace az
do zapasci
krazeniowej),
szczegolnie

U pacjentow

W podesztym
wieku i dzieci,
ktére objawiajg
si¢ glownie bolem




gtowy, zawrotami

glowy,
niewyraznym
widzeniem,
suchos$cia w jamie
ustnej

i pragnieniem,
niedocisnieniem i
niedoci$nieniem
ortostatycznym.

Zaburzenia Nudnosci Wymioty, Ostre zapalenie

zotadka i jelit biegunka trzustki

Zaburzenia Cholestaza

watroby 1 drog wewnatrzwatro-

z6tciowych bowa,

zwiekszona
aktywnos$¢
aminotransferaz

Zaburzenia Swiad, Zespot Stevensa-

skory i tkanki pokrzywka, Johnsona,

podskorne;j wysypka, toksyczna
pecherzowe rozptywna
zapalenie martwica
skory, rumien naskorka, ostra
wieloposta- uogoblniona osutka
ciowy, krostkowa
pemfigoid, (AGEP),
zhuszczajace polekowa reakcja
zapalenie z eozynofilia
skory, i objawami
plamica, ogolnymi
nadwrazliwo$¢ (DRESS), reakcje
na $wiatlo. lichenoidalne.

Zaburzenia Zglaszano

mie$niowo- przypadki

szkieletowe rabdomiolizy,

i tkanki tacznej czgsto Zzwigzane z
cigzka
hipokaliemig
(patrz punkt 4.3).

Zaburzenia Zwickszenie | Zwigkszona Cewkowo- Zwigkszenie

nerek i drog stezenia objetosé srodmigzszowe stezenia sodu

moczowych kreatyniny moczu zapalenie nerek W moczu,
we krwi zwigkszenie

stezenia chlorkéow
W moczu,
zwigkszenie
stezenia mocznika
we krwi, objawy
niedroznos$ci drog
moczowych (np.
U pacjentow

z rozrostem
gruczotu
krokowego,
wodonerczem

I zwezeniem
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moczowodu) do
zatrzymania
moczu
(zatrzymanie
moczu)

z powiktaniami
wtornymi (patrz
punkt 4.4),
wapnica nerek

i (lub) kamica
moczowa

U weze$niakow
(patrz punkt 4.4),
niewydolnos¢
nerek (patrz punkt
4.5).

Zaburzenia Gorgczka Po wstrzyknieciu

ogoblne i stany domigsniowym

W miejscu moga wystgpic¢

podania reakcje
miejscowe, takie
jak bol

Wady Zwiekszone

wrodzone, ryzyko

choroby wystapienia

rodzinne przetrwatego

i genetyczne przewodu
tetniczego

Botalla, jesli
wczesniaki sg
leczone
furosemidem

w pierwszych
tygodniach zycia

*Typowe objawy hiponatremii to apatia, skurcze tydek, utrata apetytu, ostabienie, senno$¢, wymioty
i dezorientacja.

*Hipokaliemia moze przejawiac si¢ objawami nerwowo-migsniowymi (ostabienie migsni, parestezje,
niedowtad), jelitowymi (wymioty, zaparcia, meteoryzm), nerkowymi (wielomocz, polidypsja)

i objawami sercowymi (zaburzenia w powstawaniu i przewodzeniu bodzcow W sercu). Znaczne straty
potasu moga prowadzi¢ do porazennej niedroznosci jelit lub zaburzen §wiadomosci a nawet $pigczki.

**W rzadkich przypadkach hipokalcemia moze powodowac tezyczke.
**W wyniku hipomagnezemii w rzadkich przypadkach obserwowano tezyczke lub arytmie serca.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
a) Objawy przedawkowania

Obraz kliniczny ostrego lub przewleklego przedawkowania zalezy od stopnia utraty pltynow

i elektrolitow. Przedawkowanie moze powodowa¢ ciezkie niedoci$nienie, zaburzenia ortostatyczne,
zaburzenia rownowagi elektrolitowej (hipokaliemia, hiponatremia, hipochloremia) lub zasadowicg.
Znaczna hipowolemia, odwodnienie, zapa$¢ krazeniowa i hemokoncentracja z zakrzepica moga
wystapi¢ przy zwiekszonej utracie ptynow. Gwattowne straty wody i elektrolitow moga powodowac
stan majaczeniowy. Rzadko moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny (objawy takie jak pocenie sie,
nudnosci, sinica, cigzkie niedoci$nienie, zaburzenia $wiadomosci, a nawet $piaczka itp.).

b) Leczenie w przypadku przedawkowania

W przypadku przedawkowania lub objawow hipowolemii (niedoci$nienie, zaburzenia ortostatyczne)
nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan. Oprocz monitorowania istotnych parametréw nalezy przeprowadzi¢ wielokrotne
kontrole rownowagi wodno-elektrolitowej, rownowagi kwasowo-zasadowej, stezenia glukozy we Krwi
i substancji zawartych w moczu oraz w razie koniecznosci skorygowa¢ odchylenia. U pacjentow z
zaburzeniami mikcji (np. u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego) nalezy zapewni¢ swobodny
przeptyw moczu, poniewaz nagly poczatek przeptywu moczu moze prowadzi¢ do zatrzymania moczu
z nadmiernym rozciggnigciem pecherza.

- Leczenie hipowolemii - zwigkszenie objetosci krwi

- Leczenie hipokaliemii - uzupetnienie potasu.

- Leczenie zapasci krazeniowej: pozycja przeciwwstrzasowa, W razie koniecznosci terapia
przeciwwstrzasowa.

- Dzialania ratunkowe w przypadku wstrzasu anafilaktycznego: przy pierwszych objawach (np.
reakcje skorne, takie jak pokrzywka lub zaczerwienienie, niepokdj, bol glowy, pocenie sie,
nudnosci, sinica):

- przerwac¢ iniekcje¢/infuzje, pozostawi¢ dostep do zyt,

- oprécz innych powszechnych srodkow nadzwyczajnych, nalezy utozy¢ pacjenta z gtowa
ponizej tutowia, umozliwi¢ swobodne oddychanie, poda¢ tlen!

- w razie koniecznosci nalezy rozpocza¢ dalsze, by¢ moze takze intensywne leczenie (np.
podanie epinefryny, uzupeienie objetosci krwi i podanie glikokortykosteroidow).

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o silnym dziataniu; sulfonamidy, jednosktadnikowe,
kod ATC: CO3CA01

Furosemid nalezy do petlowych lekow moczopednych, o bardzo silnym i szybkim dziataniu.

Dziata we wstepujacej czesci petli Henlego, gdzie hamuje resorpcje zwrotng poprzez blokowanie
przeno$nikow jonéw Na*/2CI/K*. Frakcja wydalanego sodu moze wzrosna¢ do 35% filtracji
ktebuszkowej sodu. W wyniku zwiekszonej wtornej eliminacji sodu do wody zwigzanej osmotycznie
dochodzi do zwiekszonego wydalania moczu i zwiekszonej sekrecji jonéw K* w kanaliku dystalnym.
Zwigkszone jest rowniez wydalanie jonow Ca?" i Mg?*. Ponadto, utrata wyzej wymienionych
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elektrolitdw moze prowadzi¢ do zmniejszenia wydalania kwasu moczowego i zaburzen réwnowagi
kwasowo-zasadowej w kierunku zasadowicy metabolicznej.

Furosemid zaktoca cewkowo-ktgbuszkowy mechanizm sprz¢zenia zwrotnego w plamce gestej, wigce
nie dochodzi do ostabienia dziatania saluretycznego.

Furosemid wywotuje zalezng od dawki stymulacje uktadu renina-angiotensyna-aldosteron.

W przypadku ostrej niewydolnosci serca, furosemid powoduje zmniejszenie obciazenia wstgpnego
serca poprzez zwigkszenie pojemnosci naczyn krwionosnych. Ten wczesny wptyw na naczynia jest
prawdopodobnie wywierany za posrednictwem prostaglandyn i wymaga prawidlowej czynnosci nerek
z aktywacja uktadu renina-angiotensyna-aldosteron i niezaburzonej syntezy prostaglandyn.

Furosemid wykazuje dziatanie przeciwnadcisnieniowe w zwigzku ze zwigkszonym wydalania chlorku
sodu, ostabieniem reakcji migs$ni gtadkich naczyn krwiono$nych na bodzce pobudzajace do skurczu
oraz zmniejszeniem objetosci krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po dozylnym podaniu furosemidu, dziatanie produktu leczniczego mozna zaobserwowaé w ciggu
2-15 minut od podania leku.

Wigzanie furosemidu z biatkami osocza wynosi okoto 95%, ktora w przypadku niewydolnos$ci nerek
mozna ja zmniejszy¢ nawet o 10%. Wzgledna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,2 1/kg masy ciata
(u noworodkow 0,8 1/kg masy ciata).

Furosemid jest tylko nieznacznie metabolizowany w watrobie (okoto 10%) i wydalany w duzej mierze
w postaci niezmienionej. Dwie trzecie furosemidu wydalane jest przez nerki, a jedna trzecia z zotcia

i katem. Okres pottrwania w fazie eliminacji dla prawidtowej czynnosci nerek wynosi okoto

1 godziny, natomiast w terminalnej niewydolnosci nerek moze trwaé do 24 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ostra toksycznos$¢ doustna byla mata u wszystkich badanych gatunkéw. Badania toksycznosci
przewlektej prowadzone na szczurach i psach wykazaty zmiany w nerkach (w tym zwioknienie

i zwapnienie nerek).

Badania genotoksycznos$ci w warunkach in vitro i in vivo nie dostarczyty klinicznie istotnych
dowodow na dziatanie genotoksyczne furosemidu.

Dlugoterminowe badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie dostarczyty dowodow na
dziatanie rakotworcze.

Badania toksycznosci reprodukcyjnej u ptodoéw szczuréw po podaniu duzych dawek produktu
leczniczego wykazaty zmniejszenie ilosci zroznicowanych kigbuszkow nerkowych, zaburzenia kostne
w topatce, koSci ramieniowej i zebrach (spowodowane hipokaliemig) oraz wodonercze u ptodow
myszy i krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan nie nalezy
mieszaé¢ z roztworami do wstrzykiwan/roztworami do infuzji, ktore maja odczyn kwasny lub lekko
kwasny i wyrazng pojemno$¢ buforowa w zakresie kwasnym. W przypadku tych mieszanin warto$¢
pH zostaje przesunigta do zakresu kwasnego, a stabo rozpuszczalny furosemid wytraca si¢ w postaci
krystalicznego osadu.

Furosemid moze wytraca¢ si¢ z roztworu w ptynach o niskim pH (np. roztwory dekstrozy). Nalezy
upewnic¢ si¢, ze pH gotowego do uzycia roztworu do wstrzykiwan miesci si¢ w zakresie od stabo
zasadowego do neutralnego (pH nie mniejsze niz 7).

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego: 3 lata

Po pierwszym otwarciu: po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu: Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w roztworze sodu chlorku 0,9%
(stosunek rozcienczenia 1:9) przez 12 godzin w temperaturze 25°C+2°C w warunkach ochrony przed
swiattem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rekonstytucji/rozcienczania
nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada
uzytkownik.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem. Nie
przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu lub rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5 lub 50 amputek po 2 ml roztworu do wstrzykiwan

5 amputek w tacce z PVC, w tekturowym pudetku

10 tacek z PVC po 5 amputek w tekturowym pudetku

Ampulka z oranzowego szkta typu I, z bialag obwddka, pojemnosci 2 ml, umieszczona w tacce z PVC,
w tekturowym pudetku. Na amputce mozna umieszcza¢ papierowg etykiete z samoprzylepna powloka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan moze by¢ rozcienczany w 0,9%
roztworze sodu chlorku (stosunek rozcienczenia 1:9),ktory swoim sktadem reprezentuje roztwor
fizjologiczny podobny do osocza krwi. Poniewaz jest to roztwor wodny, jego mieszanie jest tatwe i
zapewnia bezpieczne podanie rozcienczonego roztworu do krwioobiegu.

Przed podaniem roztwor nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci czastek statych i1 przebarwien.

Roztwoér mozna stosowaé tylko wtedy, gdy jest klarowny, bezbarwny lub lekko zottawy i nie zawiera
widocznych gotym okiem czastek.
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Produkt leczniczy przeznaczony jest do jednorazowego stosowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Neupharm Sp. z 0. o.

ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa
Polska

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15



