Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Furosemidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle 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 Furosemidum Neupharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemidum Neupharm
Jak stosowac¢ lek Furosemidum Neupharm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Furosemidum Neupharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Furosemidum Neupharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan nalezy do grupy lekow diuretycznych
(moczopednych).

Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest wskazany, jesli po doustnym
podaniu furosemidu nie uzyskano wystarczajacej objetosci wydalanego moczu lub jesli podawanie
doustne nie jest mozliwe.

Lek Furosemidum Neupharm wskazany jest:

- jesli wystgpi zatrzymanie ptynéw w tkankach (obrzek) i (lub) wodobrzusze spowodowane przez
choroby serca lub watroby,

- jesli wystgpi gromadzenie si¢ ptynow w tkance (obrzek) spowodowany przez choroby nerek,

- jesli wystgpi gromadzenie si¢ ptynow w tkance (obrzek) spowodowany oparzeniami,

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

- jako srodek wspomagajacy w przypadku gromadzenia si¢ ptynow w tkance mozgowej (obrzeku
mozgu),

- w przypadku skapomoczu (oliguria) wystepujacego w wyniku zatrucia cigzowego (gestoza),
ewentualnie wystepujacego po skorygowaniu niedoborow ptynow (obrzek i (lub) nadcisnienie
tetnicze W przypadku gestozy nie sg wskazaniem!),

- jesli wystapi bardzo wysokie ci$nienie tetnicze, ktore moze prowadzi¢ do stanéw zagrozenia
zycia (przetom nadci$nieniowy).

Jak dziala lek Furosemidum Neupharm, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan?
Furosemidum Neupharm wspomaga wydalanie wigkszej ilosci wody (moczu) niz zazwyczaj.

W przypadku, gdy nadmiar wody hie jest usuniety z organizmu, moze on stanowi¢ dodatkowe
obcigzenie dla serca, naczyn krwiono$nych, ptuc, nerek lub watroby.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemidum Neupharm

Kiedy nie stosowaé leku Furosemidum Neupharm

- jesli pacjent ma uczulenie na furosemid, sulfonamidy (mozliwa alergia krzyzowa z
furosemidem) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6);

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ nerek ze skapomoczem, pomimo podania
furosemidu;

- jesli pacjent znajduje si¢ w stanie $pigczki watrobowej i stanach przeds$piagczkowych
zwigzanych z encefalopatia watrobowa;

- w stanach cigzkiej hipokaliemii;

- w stanach cie¢zkiej hiponatremii;

- w przypadku wystapienia hipowolemii lub odwodnienia;

- jesli pacjentka karmi piersia (patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wplyw na
ptodnosc™).

Nie nalezy stosowac leku Furosemidum Neupharm, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy
pacjenta.

W razie watpliwosci, przed rozpoczgciem stosowania leku Furosemidum Neupharm, nalezy omowié
to z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Furosemidum Neupharm nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi;

- jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku, przyjmuje inne leki, ktére moga powodowaé
obnizenie ci$nienia krwi oraz jesli pacjent ma na inne stany chorobwe, ktére moga wiazac si¢ z
ryzykiem obnizenia ci$nienia krwi;

- w przypadku cukrzycy lub wezeéniej nierozpoznanej cukrzycy (jawna lub ukryta cukrzyca);
konieczna jest regularna kontrola st¢zenia glukozy (cukru) we krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa, w takim przypadku konieczna jest regularna
kontrola stezenia kwasu moczowego we Krwi;

- jesli u pacjenta wystegpuje niedrozno$¢ drog moczowych (np. zwigzana z rozrostem gruczotu
krokowego (prostaty), wodonerczem, zwezeniem moczowodu);

- w przypadku zmniejszonej zawartosci biatka we krwi, np. w zespole nerczycowym (utrata
biatka, zaburzenie metabolizmu lipidow i zatrzymywanie wody), konieczne jest staranne
dobranie dawki;

- jesli u pacjenta wystgpuje szybko postepujace zaburzenie czynno$ci nerek zwigzane z cigzka
chorobg watroby, np. z marskoscig watroby (zespot watrobowo-nerkowy);

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krazenia krwi w mézgu lub w tetnicach wiencowych, ze
wzgledu na szczeg6lne ryzyko niepozadanego znacznego spadku ci$nienia krwi.

U pacjentow z zaburzeniami oddawania moczu (np. z rozrostem gruczotu krokowego) lek
Furosemidum Neupharm nalezy stosowa¢ wytacznie w przypadku zapewnienia swobodnego
przeplywu moczu, poniewaz nagly poczatek przeptywu moczu moze prowadzi¢ do wywolania
bezmoczu (zatrzymanie moczu).

Furosemidum Neupharm powoduje zwiekszone wydalanie sodu i chlorkéw, a w konsekwencji wody.
Wydalanie innych elektrolitow (zwtaszcza potasu, wapnia i magnezu) jest zwigkszone. Poniewaz
podczas stosowania leku Furosemidum Neupharm czgsto obserwuje si¢ zaburzenia rownowagi
wodno-elektrolitowej w wyniku zwigkszonego wydalania elektrolitow, wskazane jest regularne
kontrolowanie stezenia elektrolitow w surowicy.



Podczas dtugotrwatego stosowania leku Furosemidum Neupharm nalezy regularnie kontrolowaé
stezenie elektrolitow w surowicy (zwlaszcza potasu, sodu i wapnia), wodoroweglanow, kreatyniny,
mocznika i kwasu moczowego, a takze stezenie Cukru we Krwi.

Szczegodlnie uwazna kontrola jest konieczna u pacjentéw z duzym ryzykiem wystgpienia zaburzen
rownowagi elektrolitowej lub w przypadku zwigkszonej utraty ptynéw (np. z powodu wymiotdéw,
biegunki lub intensywnego pocenia si¢). Nalezy wyrownac hipowolemig¢ lub odwodnienie oraz inne
znaczace zaburzenia gospodarki elektrolitowej lub réwnowagi kwasowo-zasadowej. Moze to
wymaga¢ tymczasowego przerwania stosowania leku Furosemidum Neupharm.

Na mozliwy rozwoj zaburzen rownowagi elektrolitowej wptywaja choroby podstawowe (np. marsko$é
watroby, niewydolno$¢ serca), stosowane jednoczesnie leki i dieta.

Zmniejszenie masy ciata spowodowane zwickszonym wydalaniem moczu nie powinno by¢ wigksze
niz 1 kg masy ciata na dobg, niezaleznie od obj¢tosci wydalanego moczu.

W przypadku zespotu nerczycowego dawke produktu leczniczego nalezy dostosowac ostroznie,
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko nasilenia dziatan niepozadanych.

Roztworu do wstrzykiwan nie nalezy podawac razem z innymi lekami w tej samej strzykawce.

Nalezy upewni¢ sig, 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 roztworow kwasnych,
poniewaz moze doj$¢ do wytracenia sie substancji czynnej.

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

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

i rysperydonem w poréwnaniu do pacjentow leczonych samym rysperydonem lub samym
furosemidem. W zwiagzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢, a lekarz powinien rozwazy¢ ryzyko oraz
korzysci wynikajace z takiego potaczenia lub skojarzonego stosowania z innymi lekami o silnym
dziataniu moczopgdnym, przed podjeciem decyzji o leczeniu. Nalezy unika¢ odwodnienia organizmu.

Istnieje mozliwos$¢ zaostrzenia lub uaktywnienia tocznia rumieniowatego, choroby w ktorej uktad
immunologiczny (odporno$ciowy) organizmu niszczy wtasne komorki i tkanki.

Dzieci

U wczesniakéw wymagana jest szczegolnie staranna kontrola, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia
wapnicy nerek lub kamieni nerkowych.

Nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek i wykonywac badanie ultrasonograficzne nerek.

U wczesniakow z zespotem niewydolnosci oddechowej, leczenie moczopedne z zastosowaniem leku
Furosemidum Neupharm w pierwszych tygodniach zycia moze zwigkszac ryzyko, ze przed porodem
potaczenie naczyniowe omijajace krazenie ptucne nie zostanie zamknigte (przetrwaty przewod
tetniczy Botalla).

Kontrola antydopingowa

Stosowanie leku Furosemidum Neupharm moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikow kontroli
antydopingowe;j. Ponadto, niewlasciwe uzycie leku Furosemidum Neupharm jako srodka
dopingujacego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Lek Furosemidum Neupharm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie ktorykolwiek
Z ponizszych lekow:



Leki przeciwzapalne i przeciwalergiczne, takie jak glikokortykosteroidy (kortyzon),
karbenoksolon (stosowany w leczeniu wrzodéw zotadka) lub srodki przeczyszczajace
(stosowane w leczeniu zapar¢) stosowane z lekiem Furosemidum Neupharm moga prowadzi¢
do zwigkszonej utraty potasu z jednoczesnym ryzykiem rozwoju stanu niedoboru potasu. Duze
dawki lukrecji wywierajg taki sam wptyw jak karbenoksolon.

Leki przeciwzapalne (w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne tzw. NLPZ, np. indometacyna
i kwas acetylosalicylowy) moga ostabia¢ dziatanie leku Furosemidum Neupharm. U
pacjentow, u ktorych podczas leczenia furosemidem wystapi zmniejszenie objetosci krwi lub
odwodnienie, jednoczesne podawanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze
wywotaé ostra niewydolnos$¢ nerek.

Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej), metotreksat (stosowany w leczeniu
niektorych nowotworow i cigzkiego zapalenia stawow) i inne leki, ktore podobnie jak
furosemid ulegajg znacznemu wydzielaniu kanalikowemu w nerkach, mogg ostabia¢ dziatanie
leku Furosemidum Neupharm.

Zglaszano, ze jednoczesne podawanie fenytoiny (stosowanej w leczeniu padaczki) ostabia
dziatanie furosemidu.

Nastepujace leki mogg zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych w trakcie stosowania
leku Furosemidum Neupharm:

Jednoczesne stosowanie niektorych lekow nasercowych (glikozydéw, np. digoksyna) moze
zwigkszy¢ wrazliwo$¢ migsnia sercowego na te leki nasercowe u pacjentéw, u ktorych
podczas leczenia lekiem Furosemidum Neupharm wystapi niedobor potasu lub magnezu.
Istnieje zwigkszone ryzyko arytmii serca (arytmie komorowe, w tym torsade de pointes) przy
jednoczesnym stosowaniu niektorych lekoéw mogacych powodowac zmiany w EKG (zespot
wydtuzonego odstepu QT) (np. terfenadyna - lek przeciwalergiczny, niektére leki stosowane
w leczeniu zaburzen akcji serca - leki przeciwarytmiczne klasy 1 i 1) oraz przy zaburzeniach
rownowagi elektrolitowe;.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Furosemidum Neupharm z duzymi dawkami
lekoéw przeciwbolowych (salicylanow), dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
salicylanow moga ulec nasileniu.

Furosemidum Neupharm moze nasila¢ szkodliwe dziatanie lekow uszkadzajacych nerki (leki
nefrotoksyczne, np. antybiotyki, takie jak aminoglikozydy, cefalosporyny, polimyksyny).

U pacjentow przymujacych jednoczesnie lek Furosemidum Neupharm i duze dawki
niektorych cefalosporyn moze wystapi¢ pogorszenie czynnosci nerek.

Dziatanie uszkadzajace stuch (ototoksyczno$¢) powodowane przez antybiotyki stosowane w
leczeniu zakazen (np. aminoglikozydy, takie jak kanamycyny, gentamycyny, tobramycyny) i
inne leki uszkadzajace stuch moze by¢ zwigkszone podczas jednoczesnego podawania leku
Furosemidum Neupharm. Wystepujace zaburzenia stuchu moga by¢ nieodwracalne. Dlatego
tez nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wyzej wymienionych lekow.

Podczas jednoczesnego stosowania cisplatyny (lek przeciwnowotworowy) i leku
Furosemidum Neupharm mozliwe jest wystapienie uszkodzen stuchu. Furosemidum
Neupharm nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscia, poniewaz moze on nasila¢ szkodliwe
dziatanie cisplatyny na nerki (nefrotoksyczno$¢).

Jednoczesne podawanie leku Furosemidum Neupharm i litu (lek przeciwdepresyjny
stosowany w zaburzeniach nastroju) moze prowadzi¢ do nasilenia kardiotoksycznego i
neurotoksycznego dziatania litu. Dlatego zaleca si¢, aby uwaznie kontrolowac¢ st¢zenie litu w
0S0CzU U pacjentow otrzymujacych rownoczesnie furosemid i lit.

Jesli jednoczesnie z lekiem Furosemidum Neupharm stosuje si¢ inne leki
przeciwnadci$nieniowe (zwlaszcza tak zwane inhibitory ACE czy antagonisci receptora
angiotensyny II), moczopedne lub leki o dziataniu hipotensyjnym, nalezy spodziewac si¢
zwigkszonego spadku ci$nienia krwi. Znaczne obnizenie ciSnienia krwi ze wstrzgsem i
pogorszenie czynno$ci nerek (w niektorych przypadkach ostrg niewydolno$¢ nerek)
zaobserwowano szczegoélnie, gdy inhibitor ACE (np. lizynopryl) lub antagonista receptora
angiotensyny Il (np. losartan) byt podawany po raz pierwszy lub po raz pierwszy w duzych
dawkach. Dlatego, jesli to mozliwe, stosowanie leku Furosemidum Neupharm nalezy
tymczasowo przerwac lub przynajmniej zmniejszy¢ dawke na 3 dni przed rozpoczeciem



podawania inhibitoréw ACE badZ antagonistow receptora angiotensyny II, albo przed
zwiekszeniem ich dawki.

e Furosemidum Neupharm moze zmniejsza¢ nerkowa eliminacj¢ probenecydu (stosowany w
leczeniu dny moczanowej), metotreksatu (stosowany w leczeniu niektorych nowotworow i
cigzkiego zapalenia stawow) i innych lekow, ktore podobnie jak furosemid ulegaja znacznemu
wydzielaniu kanalikowemu w nerkach. W przypadku leczenia duzymi dawkami moze to
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia leku we krwi 1 wzrostu ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych.

e Dzialanie teofiliny (leku na astmg) lub srodkow zwiotczajacych migénie (pochodne kuraryny)
moze ulega¢ nasileniu podczas stosowania leku Furosemidum Neupharm.

e Dzialanie lekow obnizajacych stezenie cukru we krwi (leki przeciwcukrzycowe np.
metformina i insulina) lub lekéw podwyzszajacych cisnienie krwi (Sympatykomimetykow np.
epinefryny, noradrenaliny) moze by¢ ostabione podczas jednoczesnego podawania leku
Furosemidum Neupharm.

e Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw leczonych rysperydonem (stosowany w leczeniu
zaburzen psychicznych), lekarz powinien rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace ze
skojarzonego lub rownoczesnego leczenia rysperydonem z lekiem Furosemidum Neupharm
lub innymi silnymi diuretykami.

e Jednoczesne stosowanie hormondw tarczycy (np. L-tyroksyny) i duzych dawek furosemidu
moze wptywac na stezenie hormondw tarczycy. Dlatego u pacjentow otrzymujacych to
skojarzenie lekow, nalezy kontrolowa¢ st¢zenie hormonow tarczycy.

Inne interakcje

¢ Jednoczesne stosowanie cyklosporyny A (stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepu) i leku Furosemidum Neupharm wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia
zapalenia stawow zwigzanego z wystgpieniem dny moczanowej (b6l stawdéw) w nastepstwie
indukowanego furosemidem wzrostu stezenia kwasu moczowego we krwi i zaburzeniem
wydalania kwasu moczowego poprzez nerki zwigzanym z cyklosporyna.

o U pacjentow z wysokim ryzykiem uszkodzenia nerek zwigzanym ze stosowaniem Srodkow
kontrastowych, pogorszenie czynnos$ci nerek wystepowato czgsciej po badaniu kontrastowym
z wykorzystaniem promieniowana rentgenowskiego u pacjentow leczonych lekiem
Furosemidum Neupharm niz u pacjentow z grupy ryzyka, ktorzy otrzymywali jedynie
dozylnie ptyny w celu nawodnienia przed badaniem kontrastowym.

o W pojedynczych przypadkach dozylne podanie leku Furosemidum Neupharm moze
powodowac uderzenia goraca, pocenie sig, niepokoj, nudnosci, podwyzszenie ci$nienia krwi i
przyspieszenie akcji serca (tachykardia) w ciggu 24 godzin od przyjecia chloralu wodzianu.
Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Furosemidum Neupharm i chloralu
wodzianu.

Furosemidum Neupharm z jedzeniem i piciem
Duze dawki lukrecji w potgczeniu z lekiem Furosemidum Neupharm mogg prowadzi¢ do zwigkszonej
utraty potasu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Furosemidum Neupharm moze by¢ stosowany w czasie cigzy wylacznie jesli lekarz uzna to za
konieczne, poniewaz furosemid przenika przez barierg tozyskows.

Furosemid przenika do mleka kobiecego i moze hamowac laktacje. Z tego powodu, kobiety karmiace
piersig nie powinny stosowaé leku Furosemidum Neupharm. W razie konieczno$ci nalezy przerwac
karmienie piersig.

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

Furosemidum Neupharm zawiera sod
Ten lek zawiera 3,7 mg sodu (glowny skladnik soli kuchennej) w kazdym ml. Odpowiada to 0,2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Furosemidum Neupharm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Furosemidum Neupharm podawany jest przez lekarza lub pielegniarkg we wstrzyknigciu do zyty
(dozylnie) lub we wstrzyknigciu do migs$nia (domigéniowo).

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie, szczegdlnie po udanym leczeniu. Nalezy zawsze stosowac
najmniejsza dawke leku, pozwalajaca osiagnaé pozadane dziatanie.

O ile nie zalecono inaczej, ponizsze wskazania dawkowania dotycza osob dorostych:

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Zatrzymanie plynéw (obrzek) i (lub) wodobrzusze spowodowane przez choroby serca lub watroby:
Dawka poczatkowa leku Furosemidum Neupharm wynosi 2 - 4 ml (co odpowiada 20 - 40 mg
furosemidu) przy podaniu dozylnym. W przypadku trudno ustepujgcego obrzgku, jesli to konieczne,
nalezy powtorzy¢ dawke w odpowiednich odstepach, az do rozpoczecia wydalania moczu.

Plyn gromadzgcy si¢ w tkance (obrzek) spowodowany chorobami nerek:

Dawka poczatkowa leku Furosemidum Neupharm wynosi 2 - 4 ml (co odpowiada 20 - 40 mg
furosemidu) podawane dozylnie. W przypadku trudno ustepujacego obrzeku, jesli to konieczne, nalezy
powtorzy¢ dawke w odpowiednich odstgpach, az do rozpoczecia wydalania moczu.

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

Phyn gromadzqcy sie w tkance (obrzek) spowodowany oparzeniami:

Dawka dobowa i (lub) dawka pojedyncza leku Furosemidum Neupharm 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). Zmniegjszenie objetosci
wewnatrznaczyniowej nalezy wyréwnac przed podaniem leku Furosemidum Neupharm.

Nagromadzenie plynow w tkance ptucnej (obrzek ptuc, np. w ostrej niewydolnosci serca):

Stosowa¢ w potaczeniu z innymi $§rodkami terapeutycznymi. Dawka poczatkowa leku Furosemidum
Neupharm wynosi 2 - 4 ml (co odpowiada 20 - 40 mg furosemidu) podawane dozylnie. Jezeli nie
wystapi zwiekszenie ilo§ci moczu nalezy powtdrzy¢ dawke po 30-60 minutach, w razie koniecznosci
podajac podwoja dawke.

Jako srodek wspomagajgcy w przypadku gromadzenia sie plynu w tkance mozgowej (obrzek mozgu):
Dawka dobowa i (lub) dawka pojedyncza leku Furosemidum Neupharm moze wynosi¢ od 4 do 10 ml
(co odpowiada 40 - 100 mg furosemidu), w wyjatkowych przypadkach przy zaburzeniach czynnosci
nerek zalecana dawka leku moze wynosi¢ do 25 ml (co odpowiada 250 mg furosemidu).

Zmniejszenie produkcji moczu (skapomocz) w wyniku powiklan cigzy (gestozy):
Wskazanie najbardziej restrykcyjne!

Zmniejszenie objetoSci wewnatrznaczyniowej nalezy wyroéwnacé przed podaniem leku Furosemidum
Neupharm. Dawka leku Furosemidum Neupharm moze wynosi¢ od 1 do 10 ml (co odpowiada 10 -
100 mg furosemidu) na dobe.



Obrzgk i (lub) nadci$nienie tgtnicze w przypadku wystapienia gestozy nie s wskazaniami do
stosowania leku Furosemidum Neupharm!

Przelom nadcisnieniowy:
Od 2 do 4 ml leku Furosemidum Neupharm (co odpowiada 20-40 mg furosemidu), tacznie z innymi
srodkami leczniczymi.

Stosowanie u dzieci

O ile nie zalecono inaczej w przypadku niemowlat i dzieci w wieku ponizej 15 lat lek Furosemidum
Neupharm nalezy podawaé pozajelitowo, tylko wyjatkowo w stanach zagrozenia zycia. Srednia dawka
dobowa leku wynosi 0,5 mg furosemidu/kg masy ciata. W wyjatkowych przypadkach dawka ta moze
wynosi¢ do 1 mg furosemidu/kg masy ciata podawane dozylnie.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Furosemidum Neupharm

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Furosemidum Neupharm nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania porady. W zaleznosci od
cigzkos$ci przedawkowania lekarz moze podja¢ decyzje o dodatkowych srodkach, ktore mogag by¢
wymagane. Objawy ostrego lub przewlektego przedawkowania zaleza od stopnia utraty soli i ptynow.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do obnizenia ci$nienia krwi i zaburzen krazenia przy zmianie z
pozycji lezacej na stojaca, zaburzen elektrolitowych (zmniejszenie st¢zenia potasu, sodu i chlorkow)
lub wzrostu wartosci pH krwi (zasadowica).

W przypadku wigkszej utraty ptynéw moze wystapi¢ brak wody ustrojowej i w konsekwencji
zmniejszona objetos¢ krwi krazacej, zapas¢ krazeniowa i zageszczenie krwi (hemokoncentracja) z
tendencja do zakrzepicy.

W przypadku szybkiej utraty wody i elektrolitow moze wystgpi¢ uczycie dezorientacji.
W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Badania krwi

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia, czy stezenia niektorych elektrolitow
we krwi sg prawidlowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono wedtug nastepujacych kryteriow:

Bardzo czgsto: moga dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 oséb

Czgsto: wystepuja nie czgéciej niz U 1 na 10 osob

Niezbyt czgsto: wystepuja nie czgsciej niz U 1 na 100 osob

Rzadko: wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob

Bardzo rzadko: wystgpuja nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob




Czestos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto: hemokoncentracja (w przypadku nadmiernego oddawania moczu).

Niezbyt czgsto: zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc).

Rzadko: zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia), zmniejszenie liczby biatych
krwinek (leukopenia).

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ spowodowana zwigkszonym rozpadem czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢ hemolityczna), niedokrwistos¢ spowodowana zaburzeniami tworzenia si¢ krwi w
szpiku kostnym (niedokrwisto$¢ aplastyczna), znaczne zmniejszenie liczby niektorych biatych
krwinek z tendencja do zakazen i cigzkimi objawami ogdlnymi (agranulocytoza).

Na agranulocytoz¢ moze wskazywac: goragczka z dreszczami, zmiany w btonie §luzowej i bol gardta.
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: alergiczne reakcje skorne i bton Sluzowych (patrz ,,Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej”).

Rzadko: cigzkie reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, takie jak wstrzas anafilaktyczny.
Nieznana: zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania (patrz: ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”)

Bardzo czgsto: zaburzenia rownowagi elektrolitowej (w tym objawowe), odwodnienie i hipowolemia
(szczegolnie u 0soOb starszych), zwigkszenie stezenia triglicerydow we Krwi.

Czesto: hiponatremia i hipochloremia (szczegodlnie, jesli podaz chlorku sodu jest ograniczona),
hipokaliemia (szczegolnie przy jednoczesnej zmniejszonej podazy potasu i (lub) zwigkszonej utracie
potasu, np. na skutek wymiotow lub przewlekltej biegunki); zwigkszenie stezenia cholesterolu

we krwi, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi oraz napady dny moczanowej.

Niezbyt czgsto: obnizona tolerancja glukozy i hiperglikemia. U pacjentow ze stwierdzong cukrzyca
moze to prowadzi¢ do pogorszenia kontroli metabolicznej. Moze ujawnic si¢ cukrzyca utajona.

Rzadko: w nastgpstwie hipomagnezemii obserwowano wystepowanie tezyczki lub zaburzen rytmu
serca.

Czestos¢ nieznana: hipokalcemia, hipomagnezemia, zasadowica metaboliczna, rzekomy zespot
Barttera (zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z naduzywaniem i/ (lub) dtugotrwatym stosowaniem
furosemidu, charakteryzujace si¢ wzrostem wartosci pH Krwi, zmniejszeniem stgzenia sodu,
obnizeniem ci$nienia krwi).

Czesto obserwowanymi objawami niedoboru sodu sg apatia, skurcze tydek, utrata apetytu, ostabienie,
senno$¢, wymioty i dezorientacja.

Objawami niedoboru potasu mogg by¢: ostabienie migéni, dyskomfort koniczyn (np. mrowienie,
dretwienie lub bolesne pieczenie), paraliz, wymioty, zaparcia, nadmierne gromadzenie si¢ gazow

w jelitach, nadmierne wydalanie moczu, wzmozone pragnienie Z nadmiernym przyjmowaniem ptynow
i nieregularny puls (np. zaburzenia w powstawaniu i przewodzeniu bodzcow w sercu). Powazna utrata
potasu moze prowadzi¢ do porazenia jelit (porazennej niedroznosci jelit) lub zaburzen §wiadomosci a
nawet $piaczki.



Niedobor wapnia moze w rzadkich przypadkach wywota¢ stan nadpobudliwo$ci nerwowo-mig$niowe;j
(tezyczka).

W wyniku niedoboru magnezu w rzadkich przypadkach obserwowano t¢zyczke lub arytmig serca.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: encefalopatia watrobowa u pacjentdow z niewydolnoscig watroby.

Rzadko: uczucie mrowienia lub dretwienia skory (parestezje).
Czestos¢ nieznana: zawroty glowy, omdlenia i utrata przytomnosci, bol glowy.

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czgsto: zaburzenia stuchu, glownie odwracalne, szczeg6lnie u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek lub hipoproteinemia (zmniejszone st¢zenie biatek we krwi np. w przypadku zespotu
nerczycowego) i (lub) w przypadku zbyt szybkiego wstrzykniecia dozylnego. Gluchota (niekiedy
nieodwracalna).

Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo czgsto (w przypadku podania dozylnego): niedoci$nienie, w tym zespot ortostatyczny.

Rzadko: zapalenie naczyn krwionosnych.

Czestos¢ nieznana: zakrzepica (szczegblnie u pacjentow w podesztym wieku). W przypadku
nadmiernego wydalania moczu mogg wystgpi¢ problemy z krazeniem (prowadzace az do zapasci
krazeniowej), szczegolnie U pacjentow w podesztym wieku i dzieci, ktore objawiajg sie gldwnie boélem
glowy, zawrotami gtowy, niewyraznym widzeniem, sucho$ciag w jamie ustnej i pragnieniem,
niedoci$nieniem i niedoci$nieniem ortostatycznym.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: nudnosci.

Rzadko: wymioty, biegunka.
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki.
Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko: cholestaza wewnatrzwatrobowa (zastdj zotci objawiajacy si¢ zazétceniem skory czy
ciemnym zabarwieniem moczu), zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: $wiad, pokrzywka, wysypka, pecherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy,
pemfigoid, ztuszczajgce zapalenie skory, plamica, nadwrazliwos$¢ na §wiatto.

Czestos¢ nieznana: zespot Stevensa-Johnsona (tworzenie si¢ pecherzy i ztuszczanie skory wokot warg,
oczu, jamy ustnej, nosa oraz narzgdoéw piciowych, objawy grypopodobne, gorgczka), toksyczna
rozplywna martwica naskorka (spetzanie duzych powierzchni naskorka, z odstonigciem skory
wlasciwej), ostra uogolniona osutka krostkowa (ostra gorgczkowa wysypka polekowa), polekowa
reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (tak zwany zespdt DRESS), reakcje lichenoidalne
(owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej).

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Czesto$¢ nieznana: zglaszano przypadki rabdomiolizy, czesto zwigzane z cigzkg hipokaliemig (patrz:
,,Kiedy nie stosowac leku Furosemidum Neupharm”).




Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo czgsto: zwigkszenie stgzenia kreatyniny we Krwi.

Czgsto: zwickszona objetos¢ moczu.
Rzadko: cewkowo-$rodmiagzszowe zapalenie nerek.

Czesto$¢ nieznana: zwigkszenie stezenia Sodu W moczu, zwiekszenie stezenia chloru w moczu,
zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, objawy niedroznosci drog moczowych (np. u pacjentow

z rozrostem gruczotu krokowego, wodonerczem i zwezeniem moczowodu) az do zatrzymania moczu
(zatrzymanie moczu) z powiktaniami wtornymi, wapnica nerek i (lub) kamica moczowa

u weze$niakow (patrz: ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”), niewydolnos¢ nerek (patrz: ,,Lek
Furosemidum Neupharm a inne leki”).

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne

Czestos¢ nieznana: zwigkszone ryzyko, ze potaczenie naczyniowe omijajace krazenie ptucne nie
zostanie zamknigte (przetrwatly przewdd tetniczy Botalla), jesli weze$niaki sg leczone furosemidem
W pierwszych tygodniach zycia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.

Czesto$¢ nieznana: po wstrzyknigciu domigdniowym moga wystapic¢ reakcje miejscowe, takie jak bol.

Jesli dziatanie niepozadane wystapi nagle lub szybko si¢ rozwinie, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza, poniewaz niektore dzialania niepozadane leku moga zagraza¢ zyciu. Lekarz decyduje, jakie
srodki nalezy podjaé i czy terapia moze by¢ kontynuowana.

Przy pierwszych oznakach wystapienia jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwosci nie nalezy ponownie
stosowac leku Furosemidum Neupharm.

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasili si¢ lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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 bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furosemidum Neupharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci (EXP) i amputce po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem. Nie
przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jezeli w roztworze do wstrzykiwan znajduja si¢ widoczne gotym okiem
czastki lub przebarwienia. Roztwor mozna stosowacé tylko wtedy, gdy jest klarowny, bezbarwny lub
lekko zottawy.

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

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 Furosemidum Neupharm

- Substancjg czynng leku jest furosemid.
Jedna amputka 2 ml roztworu do wsytrzykiwan zawiera 21,3 mg furosemidu sodu (co odpowiada
20 mg furosemidu).

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu chlorek, sodu wodototlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Furosemidum Neupharm i co zawiera opakowanie

Furosemidum Neupharm to klarowny, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor do wstrzykiwan.

Furosemidum Neupharm jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 i 50 amputek, kazda po 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
Neupharm Sp. z 0. o.

ul. Chetmska 30/34
00-725 Warszawa

Polska

Nr tel.: + 48 22 49 21 301

Importer
SciencePharma Sp. z 0. o.
ul. Chetmska 30/34
00-725 Warszawa

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.
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Produktu leczniczego Furosemidum Neupharm, nie nalezy miesza¢ z roztworami do
wstrzykiwan/roztworami do infuzji, ktére maja odczyn kwasny lub lekko kwasny i wyrazna
pojemnos¢ buforowa w zakresie kwasnym. W przypadku tych mieszanin warto$¢ pH zostaje
przesunieta do zakresu kwasnego, a stabo rozpuszczalny furosemid wytraca si¢ w postaci
krystalicznego osadu. Nalezy upewni¢ sie¢, ze pH gotowego do uzycia roztworu do wstrzykiwan
miesci sie¢ w zakresie od stabo zasadowego do neutralnego (pH nie mniejsze niz 7).

Produkt moze by¢ rozcienczany chlorkiem sodu (0,9%), roztwor do wstrzykiwan (stosunek
rozcienczenia 1:9), ktory swoim sktadem reprezentuje roztwor fizjologiczny podobny do osocza krwi.
Poniewaz jest to roztwor wodny, jego mieszanie jest fatwe i zapewnia bezpieczne podanie
rozcienczonego roztworu do krwioobiegu.

Lek Furosemidum Neupharm rozcienczony do 1 mg/ml jest zgodny z 0,9% roztworem NaCl do infuzji
przez 12 godzin w temperaturze 25°C+2°C, w warunkach ochrony przed §wiattem.

Przed podaniem roztwor nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci czgstek statych i przebarwien.
Roztwor mozna stosowacé tylko wtedy, gdy jest klarowny, bezbarwny lub lekko zottawy i nie zawiera
widocznych gotym okiem czastek.

Niezuzyty produkt lub pochodzace z niego odpady powinny by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Okres waznoSci po rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ pod wzglgdem chemicznym i fizycznym w roztworze sodu chlorku (0,9%) 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. Jezeli lek
nie zostanie natychmiast zuzyty za czas i warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada
uzytkownik.
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