Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00214-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
Furosemid hameln 10 mg/ml injekény roztok

furosemid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Furosemid hameln 10 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Furosemid hameln 10 mg/ml
Ako pouzivat’ Furosemid hameln 10 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Furosemid hameln 10 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

—

Co je Furosemid hameln 10 mg/ml a na &o sa pouZiva

Furosemid hameln 10 mg/ml obsahuje lieCivo furosemid patriace do skupiny liekov nazyvanych
diuretiké (lieky na odvodnenie).

Furosemid hameln 10 mg/ml je mozné pouzit’ na vel'mi rychle odstranenie prebytoc¢nej vody z vasho
tela. Liek sa pouziva, ked’ nie ste schopny uzit’ tabletu, alebo ak mate v tele prili$ vel'a prebyto¢ne;j
vody. Casto sa pouziva, ked’ mate prili§ mnoho vody okolo srdca, plic, pe¢ene alebo obliciek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Furosemid hameln 10 mg/ml

NepouZivajte Furosemid hameln 10 mg/ml:

« ak ste alergicky na furosemid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6). Ak ste alergicky na skupinu liekov nazyvanych sulfonamidy (napr. kotrimoxazol, sulfadiazin)
alebo sulfonamidové derivaty a amilorid, moZzete byt alergicky aj na tato injekciu.

* Ak ste dehydrovany, mate nizky objem krvi (mdzete pocitovat’ zavrat, mdloby alebo mat’ bled
kozu), alebo ak nie ste schopny sa vymocit'.

» Ak mate nizke hladiny draslika, sodika alebo nerovnovahu chemickych latok v krvi (podl'a krvného
testu).

» Ak mate zavazné pecenové problémy (cirh6za), ktoré ovplyviuju vase vedomie.

* Ak ste v minulosti pouzivali urcité lieky, ktoré vam poskodili oblicky alebo pece.

* Ak ste uz niekedy v minulosti pouzili furosemid v ramci lieCby poruchy mocenia alebo zlyhania
obliciek, alebo ak vam zlyhavaju oblicky v dosledku ochorenia pecene.

* Ak mate ochorenie nazyvané ,,Addisonova choroba®. V takom pripade sa mdzete citit’ unaveny a
slaby.

Ak uzivate lieky obsahujuce digoxin/srdcové glykozidy na lie¢bu problémov so srdcom.

* Ak mate ochorenie nazyvané porfyria charakteristické bolest'ou brucha, vracanim alebo svalovou
slabost’ou.

» Ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Furosemid hameln 10 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru.

* Ak mate hypotenziu (nizky krvny tlak) alebo pocitujete pri vstavani zavrat.

» Ak mate zavrat alebo ste dehydrovany. K tomu moéze dojst’ v dosledku straty vel'kého mnozstva vody
pri vracani, hnacke alebo ¢astom moceni. Takisto sa stav mdze rozvinut’, ak mate problémy s pitim
alebo jedenim.

* Ak ste starsi pacient s demenciou a uzivate risperidon.

* Ak ste starSia osoba a uzivate iné lieky, ktoré mozu sposobovat’ pokles tlaku a ak mate iné choroby,
ktoré zvysuju riziko poklesu krvného tlaku.

* Ak mate (alebo je mozn¢, ze mate) cukrovku.

» Ak mate dnu.

» Ak mate (alebo ste mal/a) problémy s peceniou alebo oblickami.

* Ak mate problémy s mocenim, napr. kvoli zvicSenej prostate.

* Ak mate nizku hladinu bielkovin v krvi (hypoproteinémia), ked’Ze to moZze znizovat’ G€inok lieku a
zvySovat riziko poskodenia sluchu.

» Ak mate zvySenu hladinu vapnika v krvi.

* V pripade planovaného podania furosemidu predcasne narodenym det'om, ked’ze mo6zu mat’ vyssie
riziko vzniku oblickovych kamenov, a je ich teda v priebehu liecby nutné starostlivo sledovat’.

Nepouzivajte Furosemid hameln 10 mg/ml, ak planujete podstipit’ zakrok zahfnajuci pouzitie
radiokontrastnej latky (ked’ze Furosemid hameln 10 mg/ml moZze zvySovat riziko poskodenia
obliciek).

Je nutné pravidelné sledovanie vratane kompletného krvného obrazu za ucelom vylicenia krvnych
dyskrazii (nerovnovaha zloziek krvi) a overenia hladiny sodika, draslika, hor¢ika, vapnika, chloridu,
hydrogenuhlicitanu v krvi, funkénych testov obli¢iek (hladina dusika mocoviny a kreatininu), hladiny
glukozy a kyseliny mocove;.

Iné lieky a Furosemid hameln 10 mg/ml

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To je obzvlast dolezité pri nasledujucich liekoch,
ked’Zze sa mézu s Furosemidom hameln 10 mg/ml vzajomne ovplyviiovat’:

* Lieky na srdce (napr. srdcové glykozidy ako digoxin). Va$ lekar vdam moZno bude musiet’ zmenit
davku vasho lieku.

* Lieky pomahajice vaSmu srdcu pravidelne bit' (napr. amiodaron, flekainid, lidokain, mexiletin,
dizopyramid, betablokatory (sotalol)).

* Lieky na znizovanie krvného tlaku, hlavne lieky oznacované ako ACE inhibitory (ramipril, enalapril,
perindopril) a antagonisty receptoru pre angiotenzin II (losartan, kandesartan, irbesartan), inhibitory
reninu (aliskirén).

* Iné lieky pouzivané na zniZenie krvného tlaku alebo na problémy so srdcom vratane diuretik, ktoré
vam pomahaju viac mocit (metolazon), blokatory vapnikovych kanalov, hydralazin, minoxidil,
tymoxamin, nitraty, prazosin, klonidin, metyldopa, moxonidin, nitroprusid sodny.

* Litium napr. pouzivané pri dusevnych chorobach.

* Lieky na bolest’ alebo zapal (napr. indometacin, ketorolak, kyselina acetylsalicylova).

* Antibiotika patriace do triedy aminoglykozidov alebo polymyxinov alebo vankomycin (mézu byt
spojené s rizikom poskodenia usi alebo obli¢iek) alebo cefalosporiny, napr. cefalexin a ceftriaxon.
Trimetoprim moze zvySovat riziko poklesu hladiny sodika.

* Cisplatina pouzivana na liecbu rakoviny (zvySené riziko posSkodenia obli¢iek).

* Metotrexat na lieCbu rakoviny, artritidy, psoridzy alebo inych autoimunitnych ochoreni — zvySené
riziko toxicity furosemidu.

* Cyklosporin na prevenciu alebo lie¢bu odmietnutia organov po transplantacii.

* Aldesleukin na lie¢bu rakoviny obliciek.

* Lieky na epilepsiu napr. fenytoin, karbamazepin.

* Antihistaminika (lieky pouzivané na liecbu alergie).

* Kortikoidy na liecbu zépalu.

* Lieky na uvolnenie svalov ako napr. baklofén a tizanidin alebo lieky podobné kurare.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00214-ZME

* Antipsychotika (lieky na duSevné poruchy) (pimozid, amisulprid, sertindol alebo fenotiaziny),
tricyklické antidepresiva a inhibitory monoaminooxidazy (lieky na depresiu), hypnotika a anxiolytika
(chloralhydrat, triklofos), risperidon na lieCbu demencie, lieky pouzivané na poruchu pozornosti
(ADHD) ako atomoxetin (zvySené riziko zniZenia hladiny draslika a srdcovych arytmii).

* Lieky pouzivané ako celkové anestetikd na uvedenie pacienta do bezvedomia.

* Lieky na cukrovku.

» Antimykotika (proti plesniam), napr. amfotericin (riziko straty draslika).

* Levodopa pouZzivana na lie¢bu Parkinsonovej choroby (zvySené riziko poklesu krvného tlaku).

* Lieky na prevenciu otehotnenia a lieky obsahujlice estrogény mézu pri stibeznom podavani blokovat
ucinok furosemidu.

* Lieky na erektilnti dysfunkciu ako alprostadil.

* Teofylin pouzivany na sipot a problémy s dychanim spojené s astmou.

* Probenecid pouzivany na liecbu dny.

* Lieky na astmu pri pouzivani vo vysokych davkach ako salbutamol, terbutalin, salmeterol,
formoterol alebo bambuterol.

* Lieky pouzivané na upchaty nos ako efedrin a xylometazolin.

* Aminoglutetimid na lie¢bu rakoviny prsnika.

* Prehanadl4 pouzivané na zapchu napr. bisakodyl, list senny.

Furosemid hameln 10 mg/ml a jedlo a alkohol

S Furosemidom hameln 10 mg/ml nepozivajte alkohol, moZze to viest' k vyznamnému poklesu krvného
tlaku. Sladké drievko (sladkovka hladkoploda) moze pri podavani Furosemidu hameln 10 mg/ml
zvySovat riziko straty draslika.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako pouzijete tento liek. Lekar rozhodne, ¢i je injekcia pre
vas vhodna.

Furosemid prechadza do materského mlieka a moze tlmit’ vylu€ovanie mlieka. V priebehu liecby
Furosemidom hameln 10 mg/ml nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak ma na vés pouzitie Furosemidu hameln 10 mg/ml vplyv, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Furosemid hameln 10 mg/ml obsahuje sodik

Tento liek obsahuje maximalne 100 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v kazdych 25 ml
roztoku (maximalne 4 mg sodika v kazdom 1 ml roztoku). To sa rovna 5 % odporuc¢ané¢ho
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Furosemid hameln 10 mg/ml

Vasa zdravotna sestra alebo lekar vam poda injekciu.

Vas lekar stanovi pre vas spravnu davku a spésob podania injekcie.

V priebehu liecby Furosemidom hameln 10 mg/ml vam vas lekar moze spravit’ krvné testy s cielom
zistit, ¢i st chemické latky vo vasej krvi vyvazené.

Pri podani Furosemidu hameln 10 mg/ml pred€asne narodenému dietat'u bude lekar sledovat’ oblicky
diet'at’a, aby sa uistil, ze Furosemid hameln 10 mg/ml nesp6sobuje problémy.

Ak pouzijete viac Furosemidu hameln 10 mg/ml, ako mate

Kedze vam injekciu poda lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, Ze by bola davka prilis
vysoka. Ak si myslite, ze ste dostali prili§ vysoku davku, povedzte to osobe podavajucej injekciu.
Priznaky predavkovania furosemidom zahfiiaji: nizky krvny objem (mdzete citit’ zavrat, zamdlievat,
mat bled pokozku), dehydrataciu, zahustenie krvi, znizena hladinu sodika a draslika (zistené v krvnom
teste).
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Zavazné znizenie krvného tlaku veduce k Soku, nepravidelny srdcovy tep, zavazna porucha funkcie
obliciek, krvné zrazeniny, porucha dusevnych funkcii, paralyza so stratou svalového tonusu, porucha
prejavovania emocii a zmétenost’ v dosledku straty tekutin a chemickej nerovnovahy.

Podanie vysokych davok furosemidu méze viest’ k docasnej strate sluchu a zachvatom dny.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk si vS§imnete ktorékol'vek z nasledujicich zavaznych vedlajSich u¢inkov, ihned’ informujte
svojho lekara alebo zdravotni sestru — je mozné, Ze potrebujete okamzita liecbu.

o Alergické reakcie.

Alergické reakcie moézu byt zavazné a zahfiat’ (zavazné) svrbenie, kozna vyrazku, zihlavku,
(vysoktl) horacku, problémy s dychanim, studeny pot na kozi, bledu farbu koze a rychly tlkot
srdca, citlivost’ na svetlo, ¢ervené skvrny na kozi, bolesti kibov a/alebo zapal oci, stavy ako
»akutna generalizovana exantematdzna pustuldza (AGEP)* alebo DRESS (akutna febrilna
neutrofilova dermatdza) typické zavaznou akutnou (alergickou) reakciou spojenou s
horuckou a pluzgiermi na kozi/odlupovanim koze a malymi krvacavymi bodkami na kozi.
Pluzgiere alebo odlupovanie koze okolo pier, oci, Ust, nosa, pohlavnych organov, priznaky
podobné chripke a horucka mdzu predstavovat’ stav nazyvany Stevensov-Johnsonov
syndrom. V zavaznejSej forme stavu oznacovaného ako toxicka epidermalna nekrolyza
(oznacovana aj ako Leyllov syndrom) dochddza k odlupovaniu vrstiev koze, ked’ zostadvaju
vel'ké plochy obnazeného podkozia po celom tele.

e Zavazna bolest hornej Casti brucha vystrel'ujuca do chrbta. Méze ist’ o priznaky
,pankreatitidy* (zapal podzaludkovej zl'azy).

o Prejavy zépalu obliciek ako krv v moci, bolesti spodnej Casti chrbta.

o Akutne zlyhanie obliciek.

e Vyssia citlivost’ na vznik modrin alebo krvacania, vznik infekcii (napr. bolest’ v hrdle, afty,
horucka), vyraznejsia slabost’ alebo unava ako obvykle. Furosemid moze ovplyviiovat’ pocet
krviniek a sposobovat’ tak zdvazné problémy s krvou.

e ZvySeny sméd, bolesti hlavy, zavraty alebo tocenie hlavy, mdloby, zmétenost, bolesti svalov
alebo kibov alebo slabost’, ki¢e alebo stahy, podrazdeny zaludok alebo nepravidelny srdcovy
tep. Moze ist’ o priznaky dehydratacie alebo zmien normalneho chemického zloZenia tela.
Zavazna dehydratacia méze mat’ za nasledok vznik krvnych zrazenin (hlavne u starSich 0sob)
alebo ,,dny*.

o Prejavy metabolickej acidozy ako napr.: bolesti hrudnika, nepravidelny srdcovy tep,
nevol'nost’, vracanie, slabost’.

e Pozorujete zozltnutie koze alebo o¢i a va§ mo¢ stmavne. MoZe ist’ o prejavy problémov s
pecenou. U pacientov, ktori uz maju problémy s peceiiou, sa mdze objavit’ zavaznejsi
problém oznacovany ako pecenova encefalopatia. Priznaky zahtnaju zabtidanie, zachvaty,
zmeny nalady a kému.

e Zivot ohrozujuca forma bezvedomia.

Ak sa u vas objavia nasledujuce vedPajSie ucinky, ¢o najskor informujte svojho lekara:

e Problémy so sluchom alebo zvonenie v uSiach (tinitus). To sa tyka hlavne I'udi, ktori maju
problémy s oblickami.

e Pocit mravC€enia na koZi, svrbenie alebo brnenie bez dovodu, necitlivost’ koze.

e Malé zmeny nalady ako nepokoj alebo uzkost’.

e Zavraty, mdloby alebo strata vedomia (ako dosledok zniZenia krvného tlaku). Takisto
bolesti hlavy, strata koncentracie, pomalsie reakcie, ospalost’ alebo slabost’, problémy so
zrakom, sucho v ustach. Pri¢inou moéze byt nizky krvny tlak.

e Problémy so zrakom (rozmazané videnie).

e Zépal krvnych ciev.
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e Furosemid moéze spOsobit’ nadmernu stratu telesnych tekutin (napr. CastejSie mocenie ako
normalne) a mineralov (sodik, draslik, hor¢ik, vapnik), ¢astost’ vyskytu nie je znama (nie je mozné
odhadnut’ z dostupnych udajov).

e Priznaky spojené s nedostatkom sodika zahfiiaji: zavraty, tocenie hlavy, zmétenost’,
pocit slabosti, apatia (I'ahostajnost’), strata chuti do jedla, kice v lytkovych svaloch.

e Priznaky nedostatku draslika zahfiiaj: svalovu slabost’ a neschopnost’ napnut’ jeden
alebo viac svalov (paralyza), zvySené vyluCovanie mocu, problémy so srdcom, v
zavaznych pripadoch poruchy funkcie Criev alebo zmétenost’, ktoré mézu viest’ ku
kéme.

e Priznaky nedostatku horc¢ika a vapnika: zvySené drazdenie svalov, poruchy srdcového
rytmu.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak sa nasledujuce vedlajSie u¢inky zhorsia, alebo
budu pretrvavat’ viac ako niekol’ko dni, alebo ak si v§imnete vedlajSie ufinky, ktoré nie st v
tejto pisomnej informacii uvedené.

e Nevol'nost’ alebo celkovy pocit choroby, hnacka, vracanie a zapcha.

e Osoby s poruchou funkcie moc¢ového mechtra a prostaty mézu pri moceni pocitovat’ bolest’.
Je to sposobené zvySenym objemom mocu.

e Ak mate cukrovku, mézete mat’ problémy s udrzanim spravnych hodnoét cukru v krvi.

o Castejsie mocenie ako normalne. K tomu dochadza obvykle 1 az 2 hodiny po podani lieku.

e Bolest’ v mieste podania injekcie. K tomu dochadza pri podani injekcie lieku do svalu.

e Strata sluchu (hluchota), ktora niekedy méze byt nevratna.

Krvné testy
Furosemid mo6ze zmenit hladiny peceniovych enzymov alebo telesnych tukov ozna¢ovanych ako
cholesterol a triacylglyceroly. Obvykle sa v§ak vratia do normy do 6 mesiacov.

DalSie vedPajsie ucinky u deti
U predc¢asne narodenych deti boli po liecbe furosemidom hldsené nanosy soli vapnika v oblickach a
srdcové chyby ako priechodny ductus arteriosus (neuzavrety otvor medzi srdcovymi cievami).

Ak si myslite, ze tato injekcia vam sposobuje nejaké problémy, alebo ak mate obavy, porozpravajte sa
so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Furosemid hameln 10 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke alebo Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek, ak si v injekénom roztoku v§imnete viditeI'né Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Furosemid hameln 10 mg/ml obsahuje

- Liecivo je furosemid. Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 10 mg furosemidu.
Kazdé 2 ml roztoku obsahuju 20 mg furosemidu.
Kazdych 5 ml roztoku obsahuje 50 mg furosemidu.
Kazdych 25 ml roztoku obsahuje 250 mg furosemidu.
- Dalsie pomocné latky st chlorid sodny, hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Furosemid hameln 10 mg/ml a obsah balenia

Furosemid hameln 10 mg/ml je priehl'adny bezfarebny az slabo hnedoZIty roztok bez viditeI'nych
Castic.

2 ml, 5 ml alebo 25 ml roztoku sa dodava v ampulkach z jantarového skla typu I v objeme 2 ml, 5 ml a
25 ml s jednobodovym miestom zlomu (OPC).

Furosemid hameln 10 mg/ml je k dispozicii v nasledujticich velkostiach balenia:
5 alebo 10 ampuliek po 2 ml roztoku v Skatuliach

5 alebo 10 ampuliek po 5 ml roztoku v Skatuliach

5 alebo 10 ampuliek po 25 ml roztoku v $katuliach

Na trhu nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
hameln pharma gmbh, Inselstrae 1, 317 87 Hameln, Nemecko

Vyrobca:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 317 89 Hameln, Nemecko

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika
hameln rds s.r.0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Furosemid hameln 10 mg/ml uHXeKIuoHeH pa3TBOP
Cesko Furosemid hameln

Dansko Furosemid hameln

Finsko Furosemid hameln, 10 mg/ml Injektioneste, liuos
frsko Furosemide 10 mg/ml solution for injection
Chorvatsko Furosemid hameln 10 mg/ml otopina za injekciju
Mad’arsko Furosemid hameln 10 mg/ml oldatos injekcio
Nemecko Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektionslosung
Pol’sko Furosemid hameln

Rumunsko Furosemid hameln 10 mg/ml solutie injectabila
Slovinsko Furosemid hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje
Slovensko Furosemid hameln 10 mg/ml injekény roztok
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Spojené kralovstvo

(Severné frsko) Furosemide 10 mg/ml solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.

<
Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov

POKYNY NA PRIPRAVU:
Furosemid hameln 10 mg/ml injekény roztok

Furosemid hameln 10 mg/ml je priehl'adny bezfarebny az slabo hnedozlty roztok bez viditeI'nych castic.
pH 8,0-9,3
Na intravendzne alebo intramuskuldrne pouzitie.

Inkompatibility

Furosemid sa nesmie miesat’ s inymi lieCivami v jednej strickacke, napr. furosemid vytvara precipitat
pri zmieSani s dobutaminom, diazepamom, doxorubicinom, droperidolom, gentamicinom, glukézou,
manitolom, metoklopramidom, chloridom draselnym, tetracyklinom, vinkristinom a vitaminmi.

Nepodavajte ho v priebehu infuzie s adrenalinom, izoprenalinom, lidokainom alebo petidinom.

Riedenie
Furosemid hameln 10 mg/ml je mozné riedit’ gluk6zou v koncentracii 50 mg/ml (5 %), chloridom
sodnym v koncentracii 9 mg/ml (0,9 %) alebo Ringerovym roztokom.

Cas pouzitePnosti
Neotvorené ampulky: 3 roky.

Otvorené ampulky: Liek pouZzite ihned’ po otvoreni.

Pripravené infizne roztoky:

Chemicka a fyzikalna stabilita v priebehu pouzitia bola preukazana v roztoku glukézy v koncentracii
50 mg/ml (5 %), roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a Ringerovho roztoku po dobu 72 hodin
pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska je nutné liek pouzit’ okamzite. Ak nebude pouzity okamzite, za dobu
skladovania a podmienky pouzitia nesie zodpovednost’ pouzivatel'. Za normalnych okolnosti nesmie
prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, ak riedenie neprebehne za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.



