CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemidum Polpharma, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu (Furosemidum).
Kazda amputka (2 ml) zawiera 20 mg furosemidu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sé6d.
Kazdy ml roztworu zawiera 3,83 mg sodu.
Kazda amputka (2 ml) zawiera 7,66 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwér do wstrzykiwan dozylnych lub domigsniowych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obrzeki zwigzane z zastoinowg niewydolnos$cia krazenia, z marskos$cig watroby i chorobami nerek,
w tym obrzek ptuc, gdy wskazane jest zastosowanie lekdw moczopednych o silnym i szybkim
dziataniu.

Przetom nadcis$nieniowy ze wspotistniejacym obrzekiem ptuc lub niewydolno$cia nerek. Furosemid
mozna stosowac z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi.

Hiperkalcemia. Furosemid stosowany jest z izotonicznym roztworem sodu chlorku w celu zwigkszenia
diurezy i eliminacji jondw wapniowych przez nerki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Lek stosuje si¢ dozylnie lub domig$niowo w nastepujgcych dawkach:

Dawkowanie u dorostych

Obrzeki zwigzane z zastoinowgq niewydolnosciq krgzenia, z marskosciqg wqtroby i chorobami nerek:
20-40 mg furosemidu (1-2 amputki) jednorazowo dozylnie lub domie$niowo z szybkoscia nie wiekszg
niz 4 mg/minutg. W zaleznosci od potrzeby, kolejna, taka dawke 20 mg produktu mozna podawac co
2 godziny, az do uzyskania odpowiedniego efektu leczenia. Jesli wskazane jest podanie wigkszej
dawki, nalezy produkt podawaé¢ w formie wlewu dozylnego.

Obrzek ptuc
Poczatkowo 40 mg (2 ampultki) furosemidu dozylnie. W razie potrzeby po uplywie pot godziny mozna
poda¢ dawke 40-80 mg.



Przelom nadcisnieniowy

U pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek, 40-80 mg (2-4 ampuiki) furosemidu tagcznie z innymi
lekami obnizajgcymi cisnienie t¢tnicze krwi. U pacjentow ze wspotistniejgcym obrzekiem ptuc lub
ostrg niewydolnoscig nerek, 100-200 mg (5-10 amputek) furosemidu.

Hiperkalcemia

Dozylnie 80-100 mg (4-5 amputek) w odstepach co 2-12 godzin przez 24 godziny, tacznie

z izotonicznym roztworem sodu chlorku. Wskazane jest uzupetnianie niedoboru potasu zwigzanego
z leczeniem furosemidem.

Najwigksza zalecana dawka dobowa furosemidu wynosi 1500 mg.
Furosemid w postaci iniekcji nalezy stosowac¢ przez krotki czas.

Podanie domig$niowe furosemidu nalezy ograniczy¢ do wyjatkowych sytuacji, gdy ani podanie
doustne, ani dozylne nie moze by¢ wykonane. Nalezy pamieta¢, ze domig$niowe podanie nie jest
zalecane w leczeniu ostrych stanow, takich jak obrzek ptuc.

Podczas stosowania furosemidu w duzych dawkach lub przez dtuzszy czas, konieczna jest czesta
kontrola stezenia elektrolitow w surowicy, rownowagi kwasowo-zasadowej oraz stezenia kreatyniny
i mocznika w surowicy.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
U pacjentdw w podesztym wieku furosemid jest wolniej eliminowany z organizmu, co moze wymagac
zmiany dawkowania.

Dawkowanie u niemowlat i dzieci
U niemowlat i dzieci furosemid stosuje si¢ w dawce 0,5-1,5 mg/kg mc. na dobe. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 20 mg niezaleznie od masy ciata dziecka.

Dawkowanie w ostrej i przewlektej niewydolnosci nerek

W tych stanach nalezy zwigkszy¢ dawke leku do 80-120 mg (4-6 amputek) na dobe.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (stgzenie kreatyniny w surowicy >5 mg/dl) zaleca sig, aby
szybko$¢ wlewu nie przekraczata 2,5 mg na minute.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, sulfonamidy lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

Bezmocz lub niewydolnos¢ nerek przebiegajaca z bezmoczem, nie reagujace na furosemid.
Hipowolemia lub odwodnienie.

Niewydolnos¢ nerek powstata w wyniku zatrucia substancjami nefrotoksycznymi lub
hepatotoksycznymi lub niewydolnos$¢ nerek zwigzana ze $pigczka watrobowa.

Cigzka hipokaliemia i ci¢zka hiponatremia.

Stan przeds$pigczkowy i stany $pigczki zwigzane z encefalopatia watrobowa.

Okres karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z przerostem gruczotu krokowego lub innymi zaburzeniami objawiajacymi si¢
utrudnieniem mikcji wystepuje zwigkszone ryzyko wystgpienia ostrego zatrzymania moczu W czasie
stosowania furosemidu. Nalezy wykluczy¢ wystepowanie wymienionych zaburzen przed
rozpoczeciem leczenia.

W czasie stosowania furosemidu moga wystgpi¢ hipowolemia, hiponatremia, hipokaliemia,
hipokalcemia i hipomagnezemia.



Nadmierne odwodnienie moze prowadzi¢ do zapasci naczyniowo-sercowej i powikltan zatorowo-
zakrzepowych. W leczeniu obrz¢kow utrata masy ciata pacjenta dorostego nie powinna by¢ wigksza
niz 1 kg na dobg.

Jesli jest to wskazane przed rozpoczeciem terapii nalezy wyréwnac hipotensje i hipowolemicg.
Nalezy przerwac leczenie furosemidem u pacjentow z niewydolnoscia nerek, w przypadku nasilenia
azotemii i oligurii.

Podczas podawania dozylnego nie nalezy przekracza¢ szybko$ci podawania 4 mg na minute.

U pacjentéw leczonych furosemidem - szczegolnie pacjentow w podesztym wieku, pacjentow
przyjmujacych inne leki mogace powodowac niedocisnienie oraz pacjentéw z innymi stanami
chorobowymi, ktore wigza si¢ z ryzykiem niedoci$nienia - moze wystapi¢ niedocisnienie objawowe
powodujace zawroty gtowy, omdlenia lub utrate $wiadomosci.

Pacjenci z marsko$cia watroby rozpoczynajacy leczenie furosemidem powinni by¢ hospitalizowani.
W celu zapobiezenia hipokaliemii i zasadowicy metabolicznej wskazane jest podawanie przez caty
okres leczenia furosemidem produktow potasowego chlorku lub lekéw moczopgdnych
oszczedzajacych potas, np. antagonistow aldosteronu.

U pacjentow z ciezka niewydolno$cia nerek oraz u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie furosemid
i antybiotyki aminoglikozydowe, kwas etakrynowy lub inne leki o dziataniu ototoksycznym, czesciej
wystepujg uszkodzenia stuchu objawiajace si¢ dzwonieniem w uszach, szumami usznymi,
niedostuchem, ktore zwykle sg przemijajace i ustepuja bez leczenia po odstawieniu furosemidu.

Furosemid podawany pacjentom z marskoscig watroby, ktérzy jednoczesnie przyjmuja
kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym lub ACTH, na skutek gwattownego odwodnienia i przy
niedostatecznej podazy elektrolitdéw, moze spowodowac wystgpienie hipokaliemii.

U pacjentéw uczulonych na sulfonamidy moga wystepowac reakcje nadwrazliwosci na furosemid.
W czasie leczenia furosemidem mogg nasili¢ si¢ objawy tocznia rumieniowatego.

U pacjentéw z cukrzyca podczas leczenia furosemidem moze zwigkszy¢ si¢ stezenie glukozy we krwi.
U pacjentdw z cukrzyca utajong mogg ujawnic si¢ zaburzenia gospodarki wodoroweglanowe;j.
Stosowanie furosemidu u noworodkow zwigksza ryzyko przetrwania przewodu tetniczego Botalla.

Nie jest wskazane podawanie furosemidu jako $rodka zwickszajacego diureze u pacjentow, bedacych
w grupie wysokiego ryzyka wystapienia nefropatii na skutek podania srodkéw cieniujacych w trakcie
badan radiologicznych.

Wyniki badan laboratoryjnych

Podczas leczenia furosemidem konieczna jest czesta kontrola stezen elektrolitow w surowicy
(szczegdlnie potasu), kreatyniny, mocznika oraz parametrow rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Po zastosowaniu furosemidu moze zwigkszy¢ si¢ stezenie mocznika w surowicy krwi co jest zwigzane
z nadmiernym odwodnieniem.

U pacjentdw z cukrzycg stosujacych furosemid, nalezy okresowo oznaczaé stezenie glukozy we Krwi

i w moczu.

Wskazana jest kontrola stezenia wapnia i magnezu w surowicy krwi, poniewaz furosemid zmniejsza
ich stezenie.

Sciste monitorowanie konieczne jest:

- U pacjentéw z niedoci$nieniem;

- u pacjentow narazonych na wyrazne spadki ci$nienia krwi;
- u pacjentow z dng moczanowa;

- U pacjentow z zespotem watrobowo-nerkowym;



- u pacjentow z hipoproteinemia na przyktad powigzang z zespotem nerczycowym (dziatanie
furosemidu moze by¢ ostabione, a jego dziatanie ototoksyczne moze ulec nasileniu);
Wymagana jest ostroznos¢ przy dostosowywaniu dawki.

- u wezesniakow (ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia wapnicy/kamicy nerkowej czynno$é
nerek nalezy monitorowac¢ i wykona¢ badanie ultrasonograficzne nerek).

Rownoczesne stosowanie z rysperydonem

W badaniach klinicznych nad rysperydonem kontrolowanych z zastosowaniem placebo,
przeprowadzonych z udziatem pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem, w grupie otrzymujace;j
rysperydon i furosemid, obserwowano wystepowanie wyzszej $miertelnosci (7,3%; $redni wiek
pacjentow 89 lat, w przedziale od 70 do 97 lat) w poréwnaniu do pacjentéw leczonych samym
rysperydonem (3,1%; sredni wiek pacjentow 84 lat, w przedziale od 70 do 96 lat) lub otrzymujacych
sam furosemid (4,1%; éredni wiek pacjentéw 80 lat, w przedziale od 67 do 90 lat).

Zwigkszong $miertelnos$¢ u pacjentéw leczonych rysperydonem oraz furosemidem stwierdzono

W dwdch sposrdd czterech badan klinicznych.

Jednoczesne podawanie rysperydonu z innymi diuretykami (glownie tiazydowymi w matych
dawkach) nie bylo powigzane z podobnymi obserwacjami.

Nie znaleziono dotad jednoznacznego patomechanizmu, ktory moglby thumaczy¢ te obserwacje.
Jednakze, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ i rozwazy¢ ryzyko i korzysci przed podjgciem
decyzji o jednoczesnym podawaniu tych lekow oraz taczenia z innymi silnymi diuretykami.
Zwigkszona $miertelno$¢ nie wystepuje u pacjentow leczonych rownoczesnie rysperydonem i innymi
diuretykami. Niezaleznie od stosowanego leczenia, odwodnienie jest ogdlnym czynnikiem ryzyka
wplywajacym na $miertelno$¢ i dlatego u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem nie powinno si¢
do niego dopuszczac.

Produkt leczniczy zawiera 3,83 mg sodu w 1 ml roztworu. 2 ml roztworu (jedna amputka) zawiera
7,66 mg sodu, co odpowiada 0,38% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu

u 0s6b dorostych.

Produkt moze by¢ rozcienczany. Zawartos¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana
pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu.

W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac¢ si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego
rozcienczalnika. U pacjentow ze zmniejszong czynnoscig nerek i U pacjentow kontrolujgcych
zawartos$¢ sodu w diecie nalezy uwzgledni¢ zawartos$¢ sodu w produkcie gotowym do podania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopedne z innych grup farmakologicznych (diuretyki oszczedzajace potas, inhibitory
anhydrazy weglanowej) stosowane rownoczesnie z furosemidem nasilajg jego dzialanie moczopedne.
Nalezy zmniejszy¢ dawke furosemidu podczas rownoczesnego ich stosowania.

Leki moczopedne oszczedzajace potas (spironolakton, triamteren, amiloryd) podawane jednocze$nie
z furosemidem zmniejszaja wydalanie potasu w moczu i zapobiegaja wystgpieniu hipokaliemii.
Hipokaliemia spowodowana furosemidem zwigksza toksycznos$¢ glikozydow naparstnicy na serce, co
moze powodowac zagrazajace zyciu niemiarowosci.

Furosemid wydtuza czas trwania blokady nerwowo-migs$niowej, wywolanej przez leki blokujace
przewodnictwo nerwowo-migsniowe (np. tubokuraryng).

Furosemid moze zmniejszy¢ oddzialywanie amin katecholowych na migéniowke tetnic.

Rownoczesne podawanie z kortykosteroidami moze wywota¢ zatrzymanie sodu.

Kortykosteroidy dziatajgce ogolnoustrojowo, karbenoksolon, lukrecja, B2-sympatykomimetyki
stosowane w duzych ilosciach, dlugotrwate stosowanie srodkoéw przeczyszczajacych, reboksetyna,
kortykotropina i amfoterycyna B zwigkszaja ryzyko wystapienia hipokaliemii.



Furosemid zwigksza toksycznos¢ litu podczas rownoczesnego stosowania. Nie zaleca si¢ tacznego
stosowania tych lekow. W razie konieczno$ci takiego leczenia nalezy pacjenta hospitalizowaé
i kontrolowac¢ stezenie litu w surowicy krwi.

Furosemid zmniejsza site dziatania insuliny i doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Nalezy
kontrolowa¢ stezenie glukozy w surowicy krwi i w razie potrzeby zwigkszy¢ dawke lekow
przeciwcukrzycowych.

Furosemid nasila dziatanie innych lekow przeciwnadci$nieniowych.

Wyrazne obnizenie ci$nienia krwi 1 pogorszenie czynnosci nerek moga by¢ widoczne po dodaniu
inhibitoréw ACE i antagonistow receptorow angiotensyny Il do terapii furosemidem lub po
zwigkszeniu ich dawki. Dawka furosemidu powinna zosta¢ zmniejszona lub lek powinien by¢
odstawiony przynajmniej na trzy dni przed rozpoczgciem leczenia lub zwickszeniem podawane;j
dawki.

Indometacyna oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejszy¢ wydalanie sodu

W moczu i ostabi¢ dziatanie moczopgdne i przeciwnadci$nieniowe furosemidu poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn. Réwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

i furosemidu zwigksza ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek.

Furosemid nasila dziatanie salicylanéw, co moze prowadzi¢ do wystapienia zatrucia salicylanami.

Furosemid moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne aminoglikozydow i innych lekow ototoksycznych.
Dziatanie to moze prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen, w zwigzku z tym furosemid z wyzej
wymienionymi lekami nalezy stosowac jedynie w uzasadnionych medycznie przypadkach.

Ryzyko dziatania ototoksycznego wystepuje przy podawaniu furosemidu z cisplatyng. Ponadto
nefrotoksycznos¢ cisplatyny moze by¢ zwigkszona jesli furosemid nie jest podawany w niskich
dawkach (np. 40 mg u pacjentdw z prawidtowa funkcja nerek) oraz w przypadku dodatniego bilansu
ptynoéw w celu osiggniecia wymuszonej diurezy podczas terapii cisplatyna.

Fenytoina i jej pochodne stosowane przez dtuzszy czas ostabiajg dziatanie moczopedne furosemidu.
Podczas rownoczesnego stosowania furosemidu z antybiotykami, ktore dziataja nefrotoksycznie
zwicksza si¢ ich nefrotoksyczno$é.

Doustne podanie furosemidu i sukralfatu nalezy rozdzieli¢ co najmniej dwugodzinng przerwa, gdyz
sukralfat zmniejsza wchtanianie furosemidu z przewodu pokarmowego przez co zmniejsza efekt jego
dziatania.

Rysperydon: nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka przy rownoczesnym
stosowaniu rysperydonu i furosemidu lub innych diuretykéw. Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia

i srodki ostroznosci dotyczace stosowania - odno$nie wzrostu $miertelnosci u pacjentow w podesztym
wieku z demencja otrzymujacych rownoczesnie rysperydon.

Niektore zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipomagnezemia) moga zwigkszaé¢ toksycznos¢
niektdrych lekow (np. produktow naparstnicy i lekéw wywotujacych zespot wydtuzonego odcinka

QT).
Jednoczesne stosowanie z karbamazeping lub aminoglutemidem moze zwigksza¢ ryzyko hiponatremii.

Probenecyd, metrotreksat i inne leki, ktore jak furosemid sg w znacznym stopniu wydalane przez
kanaliki nerkowe, moga zmniejsza¢ dzialanie furosemidu. Z drugiej strony furosemid moze
zmniejsza¢ wydalanie kanalikowe tych lekow. Stosowanie duzych dawek (zaréwno furosemidu, jak
i innych lekéw) moze prowadzi¢ do zwiekszenia st¢zenia W surowicy i ryzyka wystapienia dziatan
niepozgdanych przypisanych furosemidowi lub innym réwnocze$nie stosowanym lekom.

U pacjentow otrzymujacych rownoczesnie z furosemidem wysokie dawki niektorych cefalosporyn
moze wystgpi¢ uposledzenie czynnosci nerek.



Réwnoczesne podawanie cyklosporyny i furosemidu niesie ze sobg ryzyko wystgpienia dny
moCzanoweyj.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Wyniki badan na zwierzetach nie wykazaly niebezpieczenstwa stosowania furosemidu w czasie cigzy.
Istniejg kliniczne dowody dotyczace bezpieczenstwa stosowania furosemidu w trzecim trymestrze
cigzy, ale nalezy pamigtac, ze furosemid przechodzi przez barierg tozyskowa.

Furosemid moze by¢ stosowany w czasie cigzy, wylacznie w krotkotrwalej terapii, jesli korzysci
wynikajace z leczenia matki przewyzszaja ryzyko uszkodzenia ptodu.

Stosowanie furosemidu podczas cigzy wymaga monitorowania ptodu.

Karmienie piersia
Furosemid przenika do mleka kobiecego i moze zatrzymac¢ laktacj¢. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
stosowania furosemidu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Furosemid moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, senno$¢ czy niewyrazne
widzenie, ktore w niewielkim lub umiarkowanym stopniu moga uposledza¢ sprawnos¢
psychofizyczna. Nalezy poinformowac pacjenta o niebezpieczenstwie zwigzanym z prowadzeniem
pojazdow i obstugg maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Furosemid jest na ogo6t dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane sg zazwyczaj umiarkowane
w nasileniu i tylko sporadycznie sg przyczyng odstawienia produktu.

Dziatania niepozadane opisano wedtug nastepujacej czestosci wystepowania:
Bardzo czesto (=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)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Anemia hemolityczna, trombocytopenia, anemia, rzadko anemia aplastyczna, leukopenia,
agranulocytoza, eozynofilia.

Jako rzadkie powiktanie moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, nalezy wowczas
zaprzesta¢ podawania leku.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto$¢ wystepowania reakcji alergicznych takich jak wysypka, nadwrazliwos¢ na $wiatto, zapalenie
naczyn, gorgczka, sSrddmigzszowe zapalenie nerek lub wstrzgs, jest bardzo niska, ale w przypadku ich
wystgpienia podawanie furosemidu powinno zosta¢ przerwane. Cigzkie reakcje anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne (na przyktad ze wstrzasem) wystepuja rzadko.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Brak taknienia, odwodnienie znacznego stopnia, hiperglikemia.

Podobnie jak pozostate diuretyki furosemid podczas dlugotrwalego stosowania, moze zaburzaé bilans
elektrolitow 1 wody. Furosemid powoduje zwigkszone wydalanie sodu i chlorkéw, a tym samym
wody. Ponadto podczas terapii furosemidem wzrasta wydalanie pozostatych elektrolitow

(w szczegodlnosci potasu, wapnia i magnezu). Objawy zaburzenia poziomu elektrolitow i zasadowica
metaboliczna mogg rozwina¢ sie w postaci stopniowo narastajagcego deficytu elektrolitow lub (na



przyktad, gdy podawane sa wyzsze dawki furosemidu pacjentom z prawidtowa funkcja nerek) ostrej
i cigzkiej utraty elektrolitow. Objawami towarzyszacymi niedoborowi elektrolitow sg zwigkszone
pragnienie, bol gtowy, niedocisnienie, splatanie, skurcze miesni, tezyczka, ostabienie migsni,
zaburzenia rytmu serca i zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Podczas leczenia furosemidem moze nasili¢ si¢ istniejgca wczeéniej alkaloza metaboliczna (na
przyktad w niewyréwnanej marsko$ci watroby).

Dziatanie moczopedne furosemidu moze prowadzi¢ lub przyczyni¢ si¢ do hipowolemii i odwodnienia,
szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku. Znaczna utrata ptynow moze doprowadzi¢ do
zageszczenia krwi z mozliwo$cig wystapienia zakrzepicy.

Zaburzenia psychiczne
Uczucie niepokoju.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bole glowy, zawroty gltowy, parestezje.
Nieznana: zawroty gtowy, omdlenia i utrata $wiadomosci (na skutek niedoci$nienia objawowego).

Zaburzenia ucha i blednika

Zaburzenia stuchu i szumy uszne, chociaz zwykle przemijajace, moga pojawic si¢ rzadko, zwykle

U pacjentow z niewydolnoscia nerek, hipoproteinemia (na przyktad w zespole nerczycowym) i (lub)
kiedy furosemid zostal podany dozylnie zbyt szybko.

Niezbyt czesto: ghuchota (czasami nieodwracalna).

Zaburzenia naczyniowe
Niedocisnienie ortostatyczne nasilone przez alkohol, barbiturany lub narkotyczne leki przeciwboélowe.

Zaburzenia zoladka i jelit
Kurczowe bole brzucha, biegunka, zaparcia, podraznienie zotadka, nudnosci, wymioty, sporadycznie
w czasie dlugotrwatego stosowania - ostre zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drég zolciowych

Zobttaczka, cholestaza wewnatrzwatrobowa.

U pacjentdw z uszkodzeniem komorek watrobowych moze wystgpi¢ encefalopatia watrobowa (patrz
punkt 4.3).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Zluszczajace zapalenie skory, plamica, rumien wielopostaciowy, pemfigoid pecherzowy, pokrzywka,
wysypka, swiad, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka.

Nieznana: ostra uogolniona krostkowica (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czestomocz. U weze$niakow obserwowano wapnice nerek/kamicg nerkowa. Zwigkszenie produkcji
moczu moze powodowac lub nasila¢ dolegliwosci u pacjentéw z utrudnionym odptywem moczu. Tak
wigc U pacjentow cierpiacych na zaburzenia oprézniania pecherza moczowego, przerost gruczotu
krokowego lub zwezenie cewki moczowej moze wystapic ostre zatrzymanie moczu z mozliwoscig
pojawienia si¢ wtornych powiktan.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Uczucie ostabienia, goraczka.

Furosemid podawany wczesniakom w pierwszych tygodniach zycia moze zwigksza¢ utrzymywanie
si¢ przetrwalego przewodu tgtniczego.

Po podaniu domig$niowym moze si¢ pojawi¢ bol w miejscu podania.



Badania diagnostyczne
Glikozuria, wzrost stezenia aminotransferaz watrobowych, moze zmniejszy¢ si¢ stgzenie wapnia
W surowicy, w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano tgzyczke.

Podczas terapii furosemidem moze wzrosna¢ stezenie cholesterolu i trojglicerydéw w surowicy. Po
dlugotrwatej terapii furosemidem ich poziom wréci do normy w ciggu sze$ciu miesiecy.

Podanie furosemidu moze obnizy¢ tolerancj¢ glukozy. U pacjentéw z cukrzyca moze to prowadzi¢ do
zaburzen metabolicznych, a takze moga ujawni¢ si¢ objawy cukrzycy utajone;.

Tak jak w przypadku innych diuretykow podawanie furosemidu moze prowadzi¢ do przejsciowego
Wzrostu stezenia kreatyniny oraz mocznika we krwi. Moze wzrosna¢ stezenie kwasu moczowego
W surowicy i wystgpi¢ atak dny moczanowej.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw 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.

49 Przedawkowanie

Przy ostrym lub przewlektym przedawkowaniu obraz kliniczny zalezy przede wszystkim od zakresu
i skutkow utraty elektrolitow i ptynow np. hipowolemii, odwodnienia, zaggszczenia krwi, zaburzen
rytmu serca spowodowanych nadmiernym dziataniem moczopgdnym. Obserwuje si¢ cigzkie
niedocisnienie (prowadzgce do wstrzgsu), ostrg niewydolno$¢ nerek, zakrzepiceg, drgawki, porazenia
wiotkie, apati¢ i zmeczenie.

Leczenie ma na celu uzupeknienie ptynow i korygowanie zaburzen elektrolitowych. Wraz

z zapobieganiem i leczeniem powaznych powiktan tych zaburzen i innych, ktére mogg wystapié,
nalezy doktadnie monitorowaé stan zdrowia pacjenta i zastosowac odpowiednie postgpowanie
terapeutyczne.

Nie znane jest specyficzne antidotum dla furosemidu. Jesli spozycie dopiero miato miejsce, mozna
probowac ograniczy¢ dalsze wchianianie substancji czynnej poprzez ptukanie Zotadka oraz podanie
srodkow zmniejszajacych wchtanianie (na przyktad wegla aktywnego).

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne petlowe, pochodne sulfonamidowe,
kod ATC: C03C A01

Furosemid nalezy do p¢tlowych lekow moczopednych, o bardzo silnym dziataniu.

Dziata we wstepujacej czesci petli Henlego, gdzie hamuje resorpcje zwrotng jonéw chlorkowych

i wtornie wchtanianie jondw sodowych w tym odcinku nefronu. Wystepowanie duzych stezen jonow
sodowych w dalszym odcinku nefronu zwigksza wydzielanie do §wiatla kanalika jonow potasu, CO



moze by¢ przyczyna hipokaliemii. Ponadto petlowe leki moczopedne nieznacznie zmniejszaja
reabsorpcje sodu w cewkach proksymalnych.

Furosemid zwigksza rowniez wydalanie w moczu jonéw wapnia, magnezu oraz fosforandw.
Zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co moze by¢ przyczyna hiperurykemii.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe furosemidu jest wynikiem zmniejszenia objgtosci krwi krazace;.
Furosemid zmniejsza ponadto napiecie $cian naczyn krwiono$nych. U niektorych pacjentow zwigksza
stezenie glukozy w surowicy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po dozylnym podaniu furosemidu, dziatanie moczopedne wystepuje w ciaggu 5 minut po podaniu
i trwa okoto 2 godzin, maksimum dziatania wystepuje po 20-60 minutach.

Po domigsniowym podaniu furosemidu, dziatanie moczopegdne wystepuje nieco poézniej niz po
dozylnym zastosowaniu. Cmax uzyskuje si¢ po 30 minutach.

Dystrybucja
Furosemid wigze si¢ w okoto 95% z biatkami surowicy, gtownie z albuminami.

Furosemid przenika przez bariere tozyska i do mleka kobiecego.
Objetos¢ wzgledna dystrybucji wynosi Vg = 0,15 I/kg.

Metabolizm
U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig nerek furosemid w matym stopniu jest metabolizowany
w watrobie do kwasu 4-chloro-5-sulfamoiloantranilowego.

Eliminacja

Furosemid i jego metabolity sg szybko wydalane z moczem w wyniku filtracji klebkowej i sekrecji

z cewki proksymalnej. Klirens wynosi 1,5-3 ml/min/kg.

Okres pottrwania (ti2) furosemidu u zdrowych dorostych wynosi 1-1,5 godziny i moze si¢ wydhuzy¢
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

U pacjentéw z prawidtowg czynnos$cia nerek, okoto 50% doustnej dawki jest wydalane z moczem

W ciggu 24 godzin, z czego 69-97% w ciagu pierwszych 4 godzin. Pozostata ilos¢ leku jest wydalana
z kalem w postaci niezmienione;j.

U pacjentdw w podesztym wieku furosemid jest wolniej eliminowany z organizmu, co moze wymagac
zmiany dawkowania.

Hemaodializa nie usuwa furosemidu z osocza.

Stosowanie w niewydolnosci nerek / watroby

W przypadku uszkodzen watroby eliminacja furosemidu jest zmniejszona do 50%. Uszkodzenie nerek
ma niewielki wptyw na szybko$¢ eliminacji furosemidu, ale mniej niz 20% pozostatej czynnej funkcji
nerek wydtuza czas eliminacji.

Stosowanie u noworodkow
U noworodkéw obserwowane jest przedtuzone dziatanie moczopgdne, prawdopodobnie ze wzgledu na
niedojrzate kanaliki nerkowe.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Disodu wersenian



Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Podczas tacznego stosowania furosemidu w postaci iniekcji i roztworéw o obnizonym pH
(np. roztworow glukozy) moze wystagpi¢ wytracenie si¢ furosemidu.

Produktu nie nalezy miesza¢ w strzykawce z innymi lekami.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki ze szkta oranzowego.
5 lub 50 amputek po 2 ml wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt stosowac¢ bezposrednio po otwarciu ampuiki.
Nie stosowac leku, jezeli roztwor zmienit barwe lub pojawito si¢ zanieczyszczenie widoczne okiem
nieuzbrojonym.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0451

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.07.1969 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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12.11.2020 r.

Charakterystyka produktu leczniczego zgodna z zawiadomieniem DZL-ZLN.4020.2967.2020.2.KR
zdn. 12.11.2020 r.
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