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Písomná informácia pre používateľa 
Furosemid Accord 10 mg/ml injekčný/infúzny roztok
furosemid

Názov vášho lieku je „ Furosemid Accord 10 mg/ml injekčný/ infúzny roztok“, ale vo zvyšnej časti písomnej informácie bude pod názvom „Furosemid Accord“. 

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa     týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1. Čo je Furosemid Accord a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Furosemid Accord 
3. Ako používať Furosemid Accord
4. Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať Furosemid Accord
6. Obsah balenia a ďalšie informácie


1. Čo je Furosemid Accord a na čo sa používa  

Furosemid Accord obsahuje liečivo furosemid.
Furosemid je zo skupiny liekov nazývaných diuretiká. Furosemid pomáha tak, že zvyšuje tvorbu moču. Toto pomáha pri úľave príznakov, ktoré sa objavia vtedy, keď je vo vašom tele príliš veľa tekutín. 

Váš lekár vám predpísal furosemid pre niektorú z nasledujúcich príčin: 
•Keď je potrebné rýchle a účinné odstránenie prebytočnej tekutiny. 
•Nie ste schopný prijať tento druh lieku ústami alebo ide o núdzový prípad. 
•Máte príliš veľa tekutín v okolí srdca, pľúc, pečene alebo obličiek. 
•V obdobiach s extrémne vysokým krvným tlakom, ktorý môže spôsobiť až život ohrozujúce stavy (hypertenzná kríza).

Furosemid Accord sa môže použiť len pod lekárskym dohľadom. 


2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Furosemid Accord 

Nepoužívajte Furosemid Accord, ak:
· ste alergický (precitlivený) na furosemid alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedené v časti 6), 
· ste alergický na sulfónamidové antibiotiká, 
· ste silno dehydratovaný (stratili ste veľa telesných tekutín, napr. ak trpíte vážnou hnačkou alebo nevoľnosťou), 
· máte poruchu obličiek a neprodukujete moč ani napriek liečbe furosemidom, 
· máte poruchu obličiek ako následok otravy obličiek alebo pečene toxickými látkami, 
· máte príliš málo draslíka alebo sodíka v krvi, 
· je pacient v kóme spôsobenej zlyhaním pečene, 
· dojčíte. 

Ak si nie ste istý, či môžete použiť tento liek alebo nie, spýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika. 

Buďte vždy opatrní pri používaní Furosemidu Accord, ak: 
· máte zvyčajne ťažkosti pri močení v dôsledku obštrukcie (napr. pri zväčšenej prostate), 
· máte cukrovku, 
· máte nízky krvný tlak alebo náhle poklesy krvného tlaku (krvné cievy vo vašom srdci alebo mozgu sú príliš tenké), 
· máte ochorenie pečene (napr. cirhózu), 
· máte problémy s obličkami (napr. nefrotický syndróm), 
· ste dehydratovaný (stratili ste telesné tekutiny pri závažnej hnačke alebo nevoľnosti), toto môže viesť ku kolapsu alebo tvorbe krvných zrazenín. 
· máte dnu (bolestivé alebo zapálené kĺby) v dôsledku vysokej hladiny kyseliny močovej v krvi (vedľajší produkt metabolizmu), 
· máte zápalové ochorenie nazývané „systémový lupus erythematosus (SLE)“, 
· máte problémy so sluchom, 
· používate sorbitol (náhradu cukru pre osoby s cukrovkou), 
· máte porfýriu (ochorenie, kedy je tvorba molekúl viažucich kyslík v červených krvinkách narušená a moč je fialový), 
· vaša pokožka má zvýšenú citlivosť na slnečné svetlo (fotosenzitivita),
· ak ste staršia osoba, ak užívate iné lieky, ktoré môžu spôsobiť pokles krvného tlaku a ak máte iné zdravotné problémy, ktoré predstavujú riziko pre pokles krvného tlaku. 

Ak sa furosemid podáva predčasne narodeným deťom, môže spôsobiť tvorbu obličkových kameňov alebo vápenatenie. 
Ak sa vás niektoré z tohoto týka, možno bude chcieť váš lekár zmeniť vašu liečbu alebo vám poskytne osobitné rady. 

Váš lekár vám môže tiež odporučiť pravidelné testy hladiny cukru v krvi alebo hladiny kyseliny močovej v krvi. Tiež vám bude testovať hladinu dôležitých solí v krvi, ako je draslík a sodík, ktoré sú obzvlášť dôležité, ak ste chorý alebo ak máte hnačku.

Iné lieky 
Ak užívate, alebo ste v poslednom čase užívali ďalšie lieky, vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Toto je dôležité, pretože niektoré lieky sa nesmú užívať spolu s injekčným alebo infúznym roztokom furosemidu. Informujte svojho lekára alebo lekárnika predovšetkým, ak užívate: 

- lítium - pri poruchách nálady, pretože furosemid môže zosilniť jeho účinok a vedľajšie účinky. Váš lekár vám predpíše tento liek len vtedy, ak je to nevyhnutné a potom bude kontrolovať hladinu lítia a môže vám zmeniť dávkovanie. 
- lieky na srdce, ako je digoxín; váš lekár možno bude musieť upraviť dávkovanie. 
- všetky lieky na vysoký krvný tlak, vrátane tiazidových diuretík (ako sú bendroflumetiazid alebo hydrochlorotiazid), ACE inhibítory (ako je lizinopril), antagonisty receptora angiotenzínu II (ako je losartan), pretože furosemid môže spôsobiť prílišný pokles krvného tlaku. Váš lekár možno bude musieť zmeniť vašu dávku furosemidu. 
- lieky na zníženie hladiny cholesterolu alebo lipidov, ako sú cholestyramín, kolestipol a fibráty, ako je klofibrát, pretože sa môže znížiť účinok forosemidu. 
- lieky na cukrovku, ako sú metformin a inzulín, pretože by sa mohla zvýšiť vaša hladina cukru. 
- protizápalové lieky, vrátane NSAIDS (ako sú aspirín alebo celekobix), pretože znižujú účinok furosemidu; vysoké dávky liekov proti bolesti (salicyláty) môžu zvýšiť vedľajšie účinky furosemidu. 
- protizápalové a protialergické lieky, ako sú kortikosteroidy, lieky používané na liečbu žalúdočných vredov, ako je karenoxolón, alebo laxatíva, pretože v kombinácii s furosemidom majú vplyv na hladinu sodíka a draslíka. Váš lekár skontroluje vašu hladinu draslíka. 
- injekcie podávané počas operácií, vrátane tubokurarínu, derivátov kurarínu a sukcinylcholínu. 
- chloralhydrát - pri problémoch so spánkom (v osobitných prípadoch môže intravenózne podanie furosemidu [injekcia do žily] 24 hodín pred podaním chloralhydrátu spôsobiť začervenanie, zvýšené potenie, úzkosť, nevoľnosť, zvýšenie krvného tlaku a zrýchlenie tlkotu srdca). Preto sa súčasné podávanie furosemidu a chloralhydrátu neodporúča. 
- fenyotín alebo fenobarbital - používané na liečbu epilepsie, pretože sa môže znížiť účinok furosemidu. 
- teofylín - používaný na liečbu astmy, pretože sa môže zvýšiť účinok furosemidu. 
- antibiotiká, ako sú cefalosporíny, polymyxíny, aminoglykozidy alebo chinolóny alebo iné lieky, ktoré by mohli mať vplyv na obličky, ako sú imunosupresíva, jódové kontrastné látky, foskarnet alebo pentamidín, pretože furosemid môže tento stav zhoršiť. 
- probenecid - používaný s niektorými inými liekmi na ochranu obličiek, pretože môže znížiť účinok furosemidu. 
- organoplatina - používaná pri liečbe niektorých druhov rakoviny, pretože furosamín môže zvýšiť vedľajšie účinky tohto lieku. 
- metotrexát - používaný pri liečbe niektorých druhov rakoviny a pri vážnej artritíde, pretože môže znížiť účinok furosemidu. 
- lieky na zvýšenie krvného tlaku (vazopresory), pretože nemusia fungovať dobre, keď ich užívate spolu s furosemidom. 
- aminoglutetimid - používaný na potlačenie produkcie kortikosteroidov (Cushingov syndróm), pretože môže zvýšiť vedľajšie účinky furosemidu. 
- karbamazepín - používaný na liečbu epilepsie alebo schizofrénie, pretože môže zvýšiť vedľajšie účinky furosemidu. 
- sukralfát - používaný na liečbu žalúdočných vredov. Neužívajte furosemid do dvoch hodín po užití sukralfátu, pretože účinok furosemidu sa zníži. 
- cyklosporín - používaný na prevenciu odmietnutia transplantátov, pretože ste vystavení riziku dnavej artritídy (bolestivé kĺby). 
· lieky, ktoré ovplyvňujú srdcový tep, ako je amiodarón, sotalol, dofetilid a ibutilid, pretože ich účinky môže furosemid zvýšiť. 
· risperidón - používaný na liečbu duševných porúch.

Furosemid Accord a jedlo, nápoje a alkohol
U jedla sa neočakáva, že bude mať vplyv na tento liek, keď sa podá do žily. Mierne až nadmerné chronické pitie alkoholu zvyšuje krvný tlak a znižuje účinnosť antihypertenzív. U pacientov sa počas liečby môže vyskytnúť závrat a mdloba krátko po požití alkoholu.  

Tehotenstvo a dojčenie:
Furosemid sa nesmie používať počas tehotenstva, ak jeho použitie nie je nevyhnutné. Furosemid sa dostáva do materinského mlieka a počas jeho užívania nesmiete dojčiť. 
Ak ste tehotná alebo ak dojčíte, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať furosemid alebo iný liek. 

Vedenie vozidiel a obsluha strojov:
Neveďte ani neobsluhujte žiadne stroje, pretože furosemid môže znížiť mentálnu bdelosť. 

Dôležité informácie o niektorých zložkách Furosemid Accord

Furosemid Accord 10 mg/ml injekčný alebo infúzny roztok (2 ml, 4 ml a 5 ml)
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v jednej ampulke, t. j. je v podstate „bez obsahu sodíka“. Toto je potrebné brať do úvahy u pacientov s diétou s nízkym obsahom sodíka.

Furosemid Accord 10 mg/ml injekčný/infúzny roztok (25 ml)
Tento liek obsahuje približne 93 mg sodíka v jednej injekčnej liekovke. Toto je potrebné brať do úvahy u pacientov s diétou s nízkym obsahom sodíka.


3. Ako používať Furosemid Accord 

Furosemid injekcia sa podáva: 
- ako pomalá injekcia do žily (intravenózne) alebo 
- vo výnimočných prípadoch do svalu (intramuskulárne). 

Váš lekár rozhodne o dávke, ktorú potrebujete, kedy vám ju bude podávať, a tiež rozhodne o dĺžke liečby. 

Toto bude závisieť od vášho veku, telesnej hmotnosti, anamnézy, akýchkoľvek iných liekov, ktoré užívate, a od typu a závažnosti vášho ochorenia. 

Všeobecné:
· Parenterálne podanie furosemidu je indikované v prípadoch, keď orálne podávanie nie je možné, nie je účinné (napr. v prípade zníženej črevnej absorpcie) alebo keď sa vyžaduje rýchly účinok. 
· V prípadoch, keď sa používa parenterálne podávanie, odporúča sa prechod na orálne podávanie čo najskôr, ako je to možné.
· Aby sa dosiahla optimálna účinnosť a aby sa potlačila protiregulácia, zvyčajne sa uprednostňuje kontinuálne infúzia furosemidu pred opakovanými bolusovými injekciami.
·  Tam, kde nie je možné uskutočniť kontinuálnu infúziu furosemidu pri následnej liečbe po jednej alebo viacerých akútnych bolusových dávkach, uprednostňuje sa následný režim s nízkymi dávkami podávanými v krátkych intervaloch (približne 4 hodiny) pred režimom s vyššími bolusovými dávkami podávanými v dlhších intervaloch.
· Intravenózny furosemid sa musí podať pomaly vo forme injekcie alebo infúzie; rýchlosť 4 mg za minútu sa nesmie prekročiť a nikdy sa nesmie podávať spolu s inými liekmi v jednej injekčnej striekačke.
· 
Režim dávkovania:

Dospelí:
· Pri neprítomnosti príznakov, ktoré si vyžadujú zníženú dávku (pozri nižšie) odporúčaná počiatočná dávka pre dospelých a dospievajúcich starších ako 15 rokov je 20 až 40 mg furosemidu (1 alebo 2 ampulky) podané intravenózne (vo výnimočných prípadoch intramuskulárne); maximálna dávka sa líši v závislosti od individuálnej reakcie.
· Ak sa vyžaduje vyššie dávka, musí sa podávať v prírastkoch po 20 mg a nesmie sa podávať častejšie ako každé dve hodiny.
· Pre dospelých je odporúčaná maximálna denná dávka pri podaní furosemidu 1500 mg.
· Väčšie počiatočné alebo udržiavacie dávky môžu byť potrebné za určitých okolností, v závislosti od vášho zdravotného stavu. Toto určí váš lekár. Ak sú potrebné takéto dávky, môžu sa podávať vo forme kontinuálnej infúzie.

Deti a dospievajúci (do 18 rokov):
· Skúsenosti u detí a dospievajúcich sú obmedzené. Intravenózne podanie furosemidu u detí a dospievajúcich mladších ako 15 rokov sa odporúča len vo výnimočných prípadoch. 
· Dávka bude upravená podľa telesnej hmotnosti a odporúčaná dávka je v rozsahu od 0,5 do 1 mg/kg telesnej hmotnosti denne až po maximálnu dennú dávku 20 mg. Čo najskôr by sa malo prejsť na orálnu liečbu.

Porucha funkcia obličiek:
· U pacientov so závažnou poruchou funkcie obličiek (koncentrácia kreatinínu v sére >5 mg/dl) sa odporúča, aby sa rýchlosť podávania furosemidu 2,5 mg za minútu neprekročila.
Starší pacienti:
· Odporúčaná počiatočná dávka je 20 mg/denne, ktorá sa má postupne zvyšovať, až kým sa nedosiahne požadovaná reakcia.

Ak vám podajú viac Furosemidu Accord, ako máte dostať 
Ak máte obavy, že vám podali príliš veľa furosemidu, ihneď sa poraďte s lekárom alebo iným zdravotníckym pracovníkom. Príznaky, ktoré sa môžu objaviť, ak vám podali príliš veľa tohto lieku, zahŕňajú sucho v ústach, zvýšený smäd, nepravidelný tlkot srdca, zmeny nálady, svalové kŕče alebo bolesti, nevoľnosť alebo vracanie, nezvyčajná únava alebo slabosť, slabý pulz alebo strata chuti do jedla. 

Ak ste vynechali dávku Furosemid Accord 
Ak máte obavy, že ste možno vynechali dávku, ihneď sa poraďte s lekárom alebo iným zdravotníckym pracovníkom.

Kým sa vám podáva Furosemid Accord 
Ak sa u vás objavia vážne alergické reakcia, ako sú opuch tváre a/alebo hrdla alebo horúčka, ihneď sa poraďte s lekárom alebo iným zdravotníckym pracovníkom.

Ak vám prestanú podávať Furosemid Accord alebo infúzny roztok
Ak liečbu ukončíte skôr, ako to odporúča váš lekár, vaše srdce, pľúca alebo obličky môžu byť vážne zasiahnuté príliš veľkým množstvom tekutiny. 

Ak máte ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo zdravotníckeho pracovníka. 


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj Furosemide môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. Ak spozorujete ktorékoľvek z nasledujúcich, ihneď sa poraďte s lekárom alebo zdravotnou sestrou: 

Menej časté (môžu postihovať 1 zo 100 osôb) 
▪ kožné vyrážky (vrátane svrbenia, začervenania, odlupovania), tendencia k tvorbe modrín alebo citlivosť pokožky na slnečné svetlo. 
▪ zmeny krviniek môžu spôsobiť poruchu zrážanlivosti krvi (so zvýšeným rizikom krvácania). 
▪ hluchota (niekedy nevratná).

Zriedkavé (môžu postihovať 1 z 1 000 osôb)
· nevoľnosť alebo vracanie, hnačka, zápcha, strata chuti do jedla, nepríjemné pocity v ústach a žalúdku. 
· problémy so sluchom (viac bežný pri poruche obličiek) a tinnitus (zvonenie v ušiach). 
· anafylaxia, závažná alergická reakcia, ktorá môže spôsobiť kožné vyrážky, opuch, ťažkosti s dýchaním a stratu vedomia. Ihneď vyhľadajte lekársku pomoc. 
· poškodenie obličiek (intersticiálna nefritída). 
· veľmi nízka hladina bielych krviniek v krvi (čo môže spôsobiť život ohrozujúce infekcie). Ihneď vyhľadajte lekársku pomoc. 
· svalové problémy, vrátane kŕčov v nohách, alebo svalová slabosť. 
· bolesť a nepríjemný pocit, v mieste podania injekcie (najmä po injekcii do svalu). 
· môže sa objaviť alebo zhoršiť zápalové ochorenia lupus erythematosus. 
· zmeny vo výsledkoch krvných testov (tukové látky v krvi). 
· pocit zmeravenia, tŕpnutie alebo závrat. 
· vysoká teplota. 
· rozmazané videnie,, zmätenosť, ospalosť. 
· sucho v ústach. 

Veľmi zriedkavé (môžu postihovať 1 z 10 000 osôb) 
· závažné svalové problémy, vrátane zášklbov, kŕčov, sťahov (nazývaných „tetanus“).
· zmeny bielych krviniek, ktoré môžu spôsobiť anémiu, neschopnosť bojovať s infekciami. 
· pankreatitída (silná bolesť brucha) v dôsledku zápalu pankreasu. 

Neznáme (častosť výskytu nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
· akútna generalizovaná exantematózna pustulóza (AGEP) (akútna febrilná lieková erupcia). 
· závraty, mdloby a strata vedomia (spôsobená symptomatickou hypotenziou).

Môže sa tiež objaviť nasledovné: 
· nízky krvný tlak spôsobujúci mdloby alebo závrat. Môže tiež spôsobiť pocit tlaku v hlave, bolesť kĺbov, tvorbu krvných zrazenín alebo kolaps obehu (šok). 
· nízke hladiny draslíka v krvi. Toto môže spôsobiť svalovú slabosť, tŕpnutie a necitlivosť, miernu neschopnosť pohybovať časťami tela, nevoľnosť, zápchu, zvýšenú plynatosť čriev, zvýšenú produkciu moču, zvýšenú chuť na pitie, alebo pomalý alebo nepravidelný srdcový rytmus. Tieto problémy sú pravdepodobnejšie vtedy, ak máte aj iné ochorenia, ako sú problémy s pečeňou alebo srdcom, alebo ak máte v strave príliš málo draslíka, alebo ak užívate iné lieky (pozri „Užívanie iných liekov“). 
· nízka hladina sodíka, vápnika horčíka v krvi. Toto sa môže vyskytnúť v dôsledku zvýšenej straty sodíka, vápnika a horčíka v moči. Nízka hladina sodíka zvyčajne spôsobujú nedostatok záujmu, kŕče v lýtkach, zníženú chuť do jedla, slabosť, ospalosť, nevoľnosť a zmätenosť. Kŕče môžu byť tiež spojené s nízkou hladinou vápnika alebo horčíka vo vašom tele. 
· môže sa objaviť alebo zhoršiť dna. 
· existujúce problémy s vylučovaním vody sa môžu ešte zhoršiť. 
· môže sa objaviť alebo zhoršiť cukrovka. 
· problémy s pečeňou alebo zmeny v krvi môžu spôsobiť žltačku (žltá koža, tmavý moč, únava). 
· znížené množstvo telesných tekutín, najmä u starších osôb. Vážna strata tekutín môže spôsobiť zvýšenú koncentráciu krvi s tendenciou k tvorbe krvných zrazenín. 
· predčasne narodené deti môžu mať obličkové kamene alebo vápenatenie. U predčasne narodených detí kanál medzi pľúcnou tepnou a aortou, ktorý je otvorený u nenarodených detí, môže zostať otvorený. 

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku. 


5.	Ako uchovávať Furosemid Accord 

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.
Neuchovávajte v mrazničke.
Uchovávajte ampulku/liekovku vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom.
Len na jednorazové použitie. Použite tento liek ihneď po otvorení. Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na ampulke a škatuľke po „Exp“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Podmienky na uchovávanie rekonštituovaného/rozriedeného produktu nájdete v: 
Nasledujúca informácia je určená len pre lekárov a zdravotníckych pracovníkov: 
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6. 	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo obsahuje Furosemid Accord 

Liečivo je furosemid.  
Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg liečiva - furosemidu. 
2 ml sterilného injekčného roztoku obsahuje 20 mg furosemidu. 
4 ml sterilného injekčného roztoku obsahujú 40 mg furosemidu.  
5 ml sterilného injekčného roztoku obsahuje 50 mg furosemidu. 
25 ml sterilného injekčného roztoku obsahuje 250 mg furosemidu.  

Ďalšími zložkami sú chlorid sodný, hydroxid sodný a voda na injekcie.

Ako vyzerá Furosemid Accord a obsah balenia
Furosemid Accord je bezfarebný až takmer bezfarebný sterilný injekčný alebo infúzny roztok.

20 mg v 2 ml: OPC ampulka jantárovej farby s dvoma bielymi krúžkami a „bielou bodkou“ s obsahom 2 ml roztoku.
40 mg v 4 ml: 5 ml ampulka jantárovej farby s bielym viečkom a modrým krúžkom s obsahom 4 ml roztoku.
50 mg v 5 ml: 5 ml ampulka jantárovej farby s bielym viečkom a bielym krúžkom s obsahom 5 ml roztoku.
250 mg v 25 ml: injekčná liekovka jantárovej farby zo skla typu I s chlórobutylovou gumenou zátkou a hliníkovým tesnením a červeným vyklápacím viečkom s obsahom 25 ml roztoku.

Veľkosti balenia: 
 
5, 10 x 2 ml ampulky
1, 5, 10 x 4 ml ampulky
5,10 x 5 ml ampulky 

1, 5, 10 x 25 ml injekčné liekovky

Nie všetky veľkosti balenia musia byť uvedené na trh.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
Taśmowa 7
02-677 Varšava
Poľsko

Výrobca
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Veľká Británia
Tel.: 00 44 208 8631427 Fax: 00 44 208 8631426
e-mal: info@accord-healthcare.com

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poľsko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:
Írsko 		 Furosemide 10mg/ml Solution for Injection
Rakúsko	 Furosemide Accord 10mg/ml Injektionslösung
Belgicko	 Furosemide Accord 20mg/2ml oplossing voor injectie 
		 Furosemide Accord 40mg/4ml oplossing voor injectie 
 Furosemide Accord 50mg/5ml oplossing voor injectie  
		 Furosemide Accord 250mg/25ml oplossing voor injectie
Bulharsko	 Furosemide Accord 10mg/ml инжекционен разтвор
Cyprus 	 	 Furosemide Accord 10mg/ml Solution for Injection
Česko		 Furosemid Accord 10mg/ml, injekční roztok
Nemecko 	 Furosemid Accord 10mg/ml Injektionslösung 
Dánsko 	 Furosemid Accord 10mg/ml Injektionsvæske, opløsning
Estónsko	 Furosemide Accord
Fínsko		 Furosemide Accord 10mg/ml injektioneste, liuos
Taliansko	 Furosemide Accord
Litva		 Furosemide Accord 10mg/ml injekcinis tirpalas 
Malta		 Furosemide 10mg/ml Solution for Injection
Holandsko	 Furosemide Accord 10mg/ml oplossing voor injectie
Poľsko	 	 Furosemid Accord
Portugalsko	 Furosemida Accord
Švédsko	 Furosemid Accord 10mg/ml injektionsvätska, lösning
Slovensko	 Furosemid Accord 10 mg/ml injekčný roztok
Španielsko	 Furosemida Accord 10mg/ml solución inyectable
Francúzsko	 FUROSEMIDE ACCORD 20 mg/2 ml, solution for injection
Veľká Británia	 Furosemide 10mg/ml Solution for Injection

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v marci 2019.  


Nasledujúca informácia je určená len pre lekárov a zdravotníckych pracovníkov:
Všetok nepoužitý roztok sa má zlikvidovať v súlade s miestnymi požiadavkami.

Pokyny k manipulácii
Len na jednorazové použitie. 
Nepoužívajte Furosemid Accord alebo infúzny roztok po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na ampulke a škatuľke po „Exp“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. 
   
Furosemid Accord zriedený na 1 mg/ml je kompatibilný s 9 mg/ml (0,9 %) infúziou NaCl a infúziou roztoku mliečnanu sodného po dobu 24 hodín. Riedenie injekčného alebo infúzneho roztoku sa má vykonať v antiseptických podmienkach.

Roztok sa má pred podaním vizuálne skontrolovať, či neobsahuje častice a či nezmenil farbu. Roztok sa môže použiť len vtedy, ak je číry a bez častíc.

Nepoužitý liek alebo odpadový materiál musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. produkt, ktorý obsahuje viditeľné častice, sa nesmie použiť. Len na jednorazové použitie, po použití zlikvidujte celý zvyšný obsah. 

[bookmark: _GoBack]Furosemid Accord sa nesmie miešať s inými liekmi v jednej injekčnej fľaši. 

Informácie o uchovávaní
Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.
Neuchovávajte v mrazničke.
Uchovávajte ampulku/liekovku vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom.
Po prvom otvorení: Po otvorení je potrebné produkt ihneď použiť.
Po riedení: Chemická a fyzikálna stabilita po otvorení bola preukázaná po dobu 24 hodín pri teplote 25 °C chránená pred svetlom. 
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