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Pisomna informacia pre pouzivatela

Furosemid FMK 40 mg
tablety
furosemid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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1.

Co je Furosemid FMK a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Furosemid FMK
Ako uzivat’ Furosemid FMK

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Furosemid FMK

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Furosemid FMK a na ¢o sa pouZiva

Furosemid FMK obsahuje furosemid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych diuretik4 (lieky na
odvodnenie). Znizuje nadbyto¢nt vodu (retencia tekutin) v tele tym, Ze zvysuje tvorbu mocu.

Furosemid FMK sa mézZe pouzivat’ v nasledujucich pripadoch:

2.

nahromadenie tekutin (edém) v tkanivach v dosledku ochorenia srdca alebo pecene,
nahromadenie tekutin (edém) v tkanivach v dosledku ochorenia obli¢iek. Pri nefrotickom
syndrome (strata bielkovin, porucha tukov, nahromadenie vody) je nevyhnutné liecit’ zakladné
ochorenie,

nahromadenie tekutin (edém) v tkanivach v dosledku popalenin,

vysoky krvny tlak (arteridlna hypertenzia).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Furosemid FMK

Neuzivajte Furosemid FMK:

ak ste alergicky na furosemid, sulféonamidy (mozna skrizena precitlivenost’ s furosemidom)
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

ak mate zlyhavanie obliciek s nedostato¢nou tvorbou mocu (anuria), ktora neodpoveda na liecbu
furosemidom,

ak mate poruchy vedomia kvoli zlyhavaniu pecene (peenova koma a pecenova prekoma),

ak mate zavazny nedostatok draslika (hypokaliémia),

ak mate zavazny nedostatok sodika (hyponatriémia),

ak mate nezvycajne znizeny objem cirkulujicej krvi (hypovolémia) alebo dehydrataciu (stratu
tekutin),

ak dojcite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Furosemid FMK, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

ak mate vyrazne znizeny krvny tlak (hypotenziu).
1
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- ak ste stars$i, ak uzivate lieky, ktoré mozu sposobit’ pokles krvného tlaku, a ak mate iné
zdravotné tazkosti, ktoré su rizikom pre pokles krvného tlaku.

- ak mate prejavujuci sa alebo latentny (neprejavujuci sa) diabetes mellitus (cukrovku); hladina
cukru v krvi sa ma pravidelne sledovat’.

- ak mate dnu; je potrebné sledovat’ hladinu kyseliny mocovej v krvi.

- ak mate tazkosti s mo¢enim (napr. zvicsenie prostaty (hyperplazia prostaty), opuch obli¢iek
kvoli nahromadeniu moc¢u (hydronefréza), ziizenie mocovodu (uretrostenoza)).

- ak mate nezvycajne nizke hladiny bielkovin v krvi, napr. pri nefrotickom syndréme (ochorenie
obliciek, strata bielkovin, porucha premeny tukov a nahromadenie vody); davka sa ma
starostlivo upravit.

- ak mate rychlo postupujticu poruchu funkcie oblic¢iek spojentl so zdvaznym ochorenim pecene,
ako je cirhdza (hepatorenalny syndrém).

- ak mate problémy s obehom krvi v mozgu alebo srdci (cerebrovaskularne ochorenie alebo
koronarnu chorobu srdca), pretoze vyznamny pokles krvného tlaku u tychto pacientov méze byt
spojeny so zavaznym rizikom.

- ak sa liecite liekmi na vysoky krvny tlak (aliskirén).

U pacientov s poruchami vyprazdiovania mo¢ového mechura (napr. zvacSenie prostaty) musi byt’
zachovany vol'ny odtok mocu, pretoze nahle pradenie mocu méze viest’ k zadrzaniu mocu
s nadmernym rozSirenim moc¢ového mechtira.

Furosemid sposobuje zvysené vylucovanie sodika a chloridov a nasledne zvySené vyluCovanie vody.
Okrem toho sa zvysuje vylu¢ovanie inych elektrolytov (najmé draslika, vapnika a horc¢ika). Ked’ze sa
pocas lieCby Furosemidom FMK ¢asto vyskytuju poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytov v dosledku
zvySeného vylucovania elektrolytov, odporucané je pravidelné sledovanie hladin v krvi.

Pocas dlhodobej liecby Furosemidom FMK sa ma pravidelné kontrolovat’ hladina niektorych
elektrolytov (najma draslika, sodika), vapnika, bikarbonatov, kreatininu, mocoviny, kyseliny mocovej
a rovnako aj hladiny cukru v krvi.

Osobitnll pozornost’ je potrebné venovat’ zvySenému riziku vzniku elektrolytovej nerovnovahy alebo
vyraznej dehydratacii (napr. pri vracani, hnacke alebo zvySenom poteni). Znizeny objem cirkulujuce;j
krvi alebo dehydratacia, ako aj akékol'vek vyznamné elektrolytové alebo acidobazické poruchy
(poruchy rovnovahy zloziek krvi) sa musia upravit. Moze si to vyzadovat’ doCasné ukoncéenie liecby
furosemidom.

Mozny vznik elektrolytovej nerovnovahy je ovplyvneny zakladnym ochoreniami (napr. cirhézou,
zlyhavanim srdca), sibeznou lie¢bou a diétou.

Strata telesnej hmotnosti kvoli zvySenému vylu¢ovaniu mocu nema presiahnut’ 1 kg telesne;j
hmotnosti/den, nezavisle od rozsahu mocenia.

U pacientov s nefrotickym syndrémom (ochorenie obli¢iek, strata bielkovin, porucha metabolizmu
tukov a nahromadenie vody) sa vyzaduje opatrnost’ pri podavani kvoli zvySenému riziku vedl'ajsich
ucinkov.

Stbezné uzivanie s risperidonom

V placebom kontrolovanych skusaniach s risperidonom u starsich pacientov s demenciou bol
pozorovany vyssi vyskyt umrti u pacientov lieCenych furosemidom a risperidonom v porovnani

s pacienti lieCenymi samotnym risperidonom alebo samotnym furosemidom. Pred rozhodnutim

0 pouziti je preto potrebna opatrnost’ a zvazenie rizik a prinosu tejto kombinacie alebo siibeznej liecby
inymi silnymi diuretikami lekarom. Ak dojde k nedostatku vody v tele, je potrebné sa tejto kombinacii
vyhnut'.

Existuje moznost’ zhorSenia alebo aktivacie systémového lupus erythematosus, ochorenia, pri ktorom
je imunitny systém nasmerovany proti vlastnému telu.
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Deti a dospievajuci

predcasne narodené deti vyzaduji mimoriadnu opatrnost’ z dovodu rizika vzniku obli¢kovych
kamenov alebo ukladania vapnika do obliciek (kalcifikacia). Musi sa sledovat’ funkcia obli¢iek
a vykonat ultrazvukové vySetrenie obliCiek.

u pred¢asne narodenych deti so syndrémom respiracnej (dychovej) tiesne moze podavanie
furosemidu v prvych tyzdiioch zivota zvysit riziko otvoreného ductus arteriosus (cievne
spojenie obchadzajtice pl'icny obeh sa pred narodenim nezatvori).

Dosledky pouZzitia na dopingové tucely

Podavanie furosemidu moze viest’ k pozitivnym vysledkom v antidopingovych testoch. Pouzitie
furosemidu ako dopingovej latky moze okrem toho ohrozit’ zdravie.

Iné lieky a Furosemid FMK
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Furosemidu FMK méZe byt ovplyvnené nasledujici liekmi:

glukokortikoidy (,,kortizon*), lieky pouzivané na liecbu vredov zaludka (karbenoxolén) alebo
lieky pouzivané pri zapche (prehanadla) mézu sposobit’ zvysent stratu draslika.
protizapalové lieky (nesteroidové protizapalové lieky, napr. indometacin a kyselina
acetylsalicylovd) mézu znizit’ u¢inok Furosemidu FMK. U pacientov s dehydrataciou alebo
hypovolémiou mo6zu nesteroidové protizapalové lieky spdsobit’ akutne zlyhanie obliciek.
probenecid (liek na liecbu dny) a metotrexat (liek na potlacenie imunitného systému) a iné
lie¢iva vylucované oblickami podobne ako furosemid, m6zu znizit’ i€¢inok Furosemidu FMK.
fenytoin (lieck pouzivany na liecbu epilepsie) moze znizovat’ ¢inok Furosemidu FMK.

ked’Ze sukralfat (liek proti zalaidocnym problémom) znizuje vstrebavanie Furosemidu FMK

a znizuje jeho U¢inok, medzi uzitim tychto lickov musi byt’ 2 hodinovy odstup.

Stubezné podavanie Furosemidu FMK moze ovplyvnit’ ti€inky nasledujucich liekov:

nedostatok draslika alebo horé¢ika pocas lieCby Furosemidom FMK moéze zvysit’ citlivost’
srdcového svalu na niektoré lieky na srdce (srdcové glykozidy). Elektrolytova nerovnovaha
vyrazne zvysuje riziko srdcovych arytmii (ventrikuldrne arytmie vratane torsades de pointes),
ak sa subezne podavaju niektoré lieky spojené so zmenami na elektrokardiograme (EKG) (napr.
terfenadin alebo niektoré antiarytmika (antiarytmika triedy I a III)).

vedlajsie uinky vysokych davok salicylatov (lieciva proti bolesti) mézu byt zvysené.
Furosemid FMK moéze zvysit’ skodlivy u¢inok oblicky poskodzujucich (nefrotoxickych)
antibiotik (aminoglykozidov, cefalosporinov, polymyxinov). Porucha funkcie obli¢iek sa moze
objavit’ u pacientov subezne lieCenych furosemidom a vysokymi davkami niektorych
cefalosporinov.

aminoglykozidy (napr. kanamycin, gentamicin, tobramycin) a iné lieky spajané s ototoxicitou
modzu zvysovat riziko poskodenia sluchu. Tieto poskodenia sluchu si nezvratné. Preto sa treba
vyhnut sibeznému podévaniu tychto liekov.

cisplatina (liecivo pouzivané na liecbu nadorovych ochoreni) — moznost’ poSkodenia sluchu

a zvySenie toxického ucinku cisplatiny na oblicky (nefrotoxicita).

subezné podavanie Furosemidu FMK a litia (liek pouzivany na liecbu psychickych ochoreni)
moze viest’ k zvysSeniu Skodlivého Uc¢inku litia na srdce a nervovy systém (kardio-

a neurotoxicky u¢inok). Preto sa odporuca starostlivé sledovanie hladin litia v krvi.

pri subeznom podavani furosemidu s inymi antihypertenzivami (lieky na znizenie tlaku krvi),
diuretikami alebo latkami s potencidlom znizovat’ krvny tlak sa ocakava vyrazny pokles
krvného tlaku. Zaznamenalo sa najmé vyrazné zniZenie krvného tlaku prechadzajuce az do
stavu Soku a zhorSenia funkcie obliciek (v ojedinelych pripadoch akutne zlyhanie obliciek), ak
sa inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) alebo blokatory receptorov
angiotenzinu II (ARB) podavali prvykrat alebo prvykrat vo vyssej davke. Ak je to mozné, liecba
furosemidom sa ma docasne prerusit’, alebo sa ma asponl znizit’ davka 3 dni pred zaciatkom
alebo zvysenim davky inhibitora ACE alebo blokatora ARB.
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- znizené vylucovanie probenecidu, metotrexatu a inych lie¢iv vylu¢ovanych obli¢kami,
podobne ako sa vylucuje aj furosemid. Lie¢ba vysokymi davkami pri sibeznom podavani méze
mat za nasledok zvysenie hladiny lieCiv v krvi a zvysSené riziko vedl'ajsich ti¢inkov.

- ucinok teofylinu (lieCivo proti astme) alebo lieciv uvolnujucich svaly podobnych kurare sa
moze znizit'.

- ucinok ustami uzivanych antidiabetik (lie¢iva proti cukrovke) a lie€iv zvySujucich krvny tlak
(sympatomimetika, ako je adrenalin a noradrenalin) sa moZe znizit’ pri subeznom podavani
s furosemidom.

- u pacientov uzivajucich risperidén sa odporti¢a opatrnost’. Rizika a prinosy kombinacie alebo
subeznej liecby s furosemidom alebo inymi silnymi diuretikami mé zhodnotit’ lekar.

- subezné uzivanie horménov S$titnej ZPazy (napr. levotyroxinu) a vysokych davok furosemidu
moze ovplyvnit’ hladiny horménov $titnej zl'azy. U pacientov uzivajucich tito kombindaciu je
preto potrebné sledovat’ hladiny hormoénov §titnej zl'azy.

Dalsie interakcie

- stbezné uzivanie cyklosporinu A a furosemidu sa spaja so zvy$enym rizikom zapalu kibov
spojenych s dnou, o je dosledok zvySenia hladiny kyseliny mocovej v krvi vyvolanej
furosemidom a zhorSeného vyluc¢ovania kyseliny mocovej oblickami v désledku cyklosporinu.

- pacienti s vysokym rizikom poskodenia obli¢iek radiokontrastnymi latkami lieeni
furosemidom mali vyss§i vyskyt zhorSenia funkcie obli¢iek po podani radiokontrastnej latky
v porovnani s vysokorizikovymi pacientmi, ktori dostali pred podanim radiokontrastnej latky
iba tekutiny do Zily.

Furosemid FMK a jedlo a napoje
Kombinacia sladkého drievka a Furosemidu FMK méze sposobit’ zvysenu stratu 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 zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Furosemid FMK sa mé pouzivat’ vylucne iba v obzvlast’ odovodnenych pripadoch, pretoze prechadza
placentou.

Dojcenie
Furosemid prechadza do materského mlieka a znizuje tvorbu materského mlieka. Furosemid FMK sa
nesmie uzivat’ pocas dojéenia. Ak je to nevyhnutné, dojéenie sa ma ukoncit’.

Plodnost’
Nie st dostupné Ziadne tidaje o G¢inku furosemidu na plodnost’. Studie na zvieratach neodhalili G&inok
na plodnost’ pocas liecby furosemidom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick m6ze mat’ negativny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Tento vplyv je
ovel'a vyraznej$i na zaciatku liecby, pocas zvySovania davky a pri prechode na iné lieky a navyse pri
konzumécii alkoholu.

Furosemid FMK obsahuje laktozu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Furosemid FMK

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Davka sa ma vzdy stanovit’ individualne v zavislosti od odpovede pacienta. Vzdy sa ma pouzit’
najniz$ia davka, ktora je potrebna pre pozadovany G¢inok.
Ak lekar nerozhodol inak, u dospelych sa pouzivaju nasledujuce davky:

Nahromadenie tekutin (edém) v tkanivach v désledku srdcovych alebo pecenovych ochoreni
Nahromadenie tekutin (edém) v tkanivach v dosledku ochoreni obliciek

Odporucana zacdiatocna davka je jedna tableta (zodpoveda 40 mg furosemidu). Pokial’ nedojde

k dostato¢nému vylu¢ovaniu mocu, tak sa po 6 hodinach moze jednotlivd davka zvysit na 2 tablety
(zodpoveda 80 mg furosemidu). Ak je vylu¢ovanie mocu nad’alej nedostatocné, po d’alsich 6 hodinach
sa mozu podat’ 4 tablety (zodpoveda 160 mg furosemidu). V pripade potreby a vo vynimoc¢nych
pripadoch mozno ako zaciato¢nti davku podat’ 200 mg alebo viac furosemidu, priCom sa ma liecba
dodsledne klinicky sledovat’.

Odporucana denna udrziavacia davka je 1 alebo 2 tablety (zodpoveda 40 mg alebo 80 mg furosemidu).
Strata telesnej hmotnosti kvoli zvySenému vylu€ovaniu mocom nema presiahnut’ 1 kg telesnej
hmotnosti denne.

U pacientov s nefrotickym syndrémom (ochorenie obli¢iek) je potrebna osobitna pozornost’ z déovodu
zvySeného rizika vedl'aj$ich ucinkov.

Nahromadenie tekutin (edém) v tkanivdach pri popdleninach

Denna a/alebo jednorazova davka je 1 az 2,5 tablety (zodpoveda 40 mg az 100 mg furosemidu). Vo
vynimo¢nych pripadoch sa pacientom so znizenou funkciou obli¢iek mézu podavat’ davky az do 6
tabliet (zodpoveda 240 mg furosemidu).

Pred podanim furosemidu sa ma mozné zniZenie cirkulujiiceho objemu krvi upravit.

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)
Odporucana davka je jedna tableta denne (zodpoveda 40 mg furosemidu) samostatne alebo
v kombinacii s inymi liekmi.

Sposob a dizka uZivania

Tablety uZivajte rano pred jedlom a zapite ich poharom vody bez toho, aby ste ich zuvali. O dizke
vaej lie¢by rozhodne lekar. Dizka uZivania zavisi od druhu a zdvaznosti ochorenia.

Ak mate pocit, ze G€inok Furosemidu FMK je prilis silny alebo prilis slaby, kontaktujte svojho lekara.

Ak uZijete viac Furosemidu FMK, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili prili§ vel'a Furosemidu FMK, okamzite kontaktujte svojho lekara. Lekar
rozhodne o opatreniach, ktoré sa maju urobit’ na zaklade zavaznosti predavkovania.

Prejavy aktitneho alebo chronického predavkovania zavisia od zavaznosti ubytku soli a tekutin.

Prejavy predavkovania mozu zahinat’ nasledovné:

- nizky krvny tlak a problémy s obehom krvi pri vstavani z leZiacej polohy (ortostaticka
hypotenzia),

- elektrolytova nerovnovaha (znizena hladina draslika, sodika a chloridov) alebo zvysenie pH krvi
(alkaloza),

- vel’ka strata tekutin, ktora méze viest' k dehydratacii,

- znizeny objem cirkulujucej krvi (hypovolémia), ktory méze mat’ za nasledok nezvycajne vysoku
koncentraciu zloziek v krvi (hemokoncentracia) spojent so zvySenym sklonom k tvorbe
zrazenin,

- zmétenost’ v dosledku rychleho ubytku vody a elektrolytov (delirium).

Ak zabudnete uZzit’ Furosemid FMK
Ak si uvedomite, Ze ste vynechali davku, uzite ju hned’, ked’ si spomeniete. DalSiu davku uzite
v normélnom case. NeuZivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Furosemid FMK
Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Podra Castosti vyskytu su vedlajsie u¢inky rozdelené na:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

- poruchy elektrolytov (aj s priznakmi), dehydratacia a znizeny objem cirkulujucej krvi (najma
u starsich pacientov)

- zvySenie niektorych tukov v krvi (triacylglycerolov)

- znizeny tlak krvi vratane poruch obehu krvi pri vstavani z leziacej polohy

- zvySenie kreatininu v krvi

Nadmerné vylucovanie mocu méze vyvolat’ problém s obehom krvi (az obehovy kolaps), najma
u starSich pacientov a deti, ktoré sa prejavuju hlavne ako bolest’ hlavy, zavrat, rozmazané videnie,
sucho v tstach a smid, nizky tlak krvi a poruchy obehu krvi pri prechode z leZiacej polohy do
vzpriamenej (ortostaticka hypotenzia).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- zahustenie krvi v pripade nadmerného vylu¢ovania mocu (hemokoncentracia)

- nedostatok sodika a chloridov v krvi (najmé pri zniZenom prijme soli)

- nedostatok draslika v krvi (najma pri sibeznom znizenom prijme draslika a/alebo zvysenej
strate draslika, napr. pri vracani alebo chronickej hnacke)

- zvySena hladina cholesterolu a kyseliny mocovej v krvi a zachvaty dny

- hepatalna encefalopatia (ochorenie pecene postihujuice mozog) u pacientov s pokro¢ilym
poskodenim pecene

- zvySeny objem mocu

Casto pozorované prejavy nedostatku sodika st apatia, ki¢e v lytkach, strata chuti do jedla, slabost,
ospalost’, vracanie a zmétenost'.

Nedostatok draslika sa moze prejavit’ ako svalova slabost’, neprijemné pocity v koncatinach (napr.
mravcenie, pocit necitlivosti alebo bolestivé palenie), paralyza, vracanie, zapcha, nadmerna tvorba
plynov v traviacom trakte, nadmerné vylucovanie mocu, zvySeny pocit smddu s nadmernym prijmom
tekutin a nepravidelnosti tepu. Velké straty draslika mozu viest' v mimoriadnych pripadoch k ¢revne;j
nepriechodnosti (paralyticky ileus) alebo k porucham vedomia s kémou.

Menej casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- znizeny pocet krvnych dostic¢iek (trombocytopénia)

- alergické reakcie na kozi a slizniciach

- zvySena hladina cukru v krvi (znizena tolerancia glukézy a hyperglykémia). To moze viest
k zhor$eniu metabolického stavu u pacientov manifestnym diabetom mellitus. Latentny
(neprejavujuci sa) diabetes mellitus sa moZze stat’ manifestnym (prejavujiicim sa)

- poruchy sluchu (zvicsa vratné), najma u pacientov s poSkodenim obliciek alebo znizenymi
hladinami bielkovin v krvi (napr. pri nefrotickom syndréme) a/alebo pri prilis rychlom podani
intravenoznej injekcie

- hluchota (niekedy nevratnd)

- nevolnost’

- svrbenie (pruritus), zihl'avka (urtikaria), reakcie na kozi a sliznici so zaCervenanim, pl'uzgiermi
alebo olupovanim koze (napr. buldzny exantém, multiformny erytém, pemfigoid, exfoliativna
dermatitida, purpura)

- zvySena citlivost’ na svetlo (fotosenzitivita)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- zvySeny pocet niektorych typov bielych krviniek (eozinofilia)
6
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znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia)
zavazné reakcie precitlivenosti (anafylakticky Sok)
brnenie alebo tfpnutie v kon¢atinach (parestézia)
zapal krvnych ciev (vaskulitida)

zvonenie v usiach (tinitus)

tazkosti v trdviacom trakte (vracanie, hnacka)
zapal obliciek (tubulointersticidlna nefritida)
horucka

Prvymi prejavmi Soku st kozné reakcie, ako su zaCervenenie alebo Zihl'avka (urtikéria), nepokoj,
bolest’ hlavy, potenie, nevolnost’ a modrasté sfarbenie koze (cyanoza).

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

malokrvnost’ spdsobena nadmernym rozpadom Cervenych krviniek (hemolyticka anémia)
malokrvnost’ spdsobena poruchou tvorby krvi v kostnej dreni (aplastickd anémia)

zavazné znizenie poctu niektorych bielych krviniek spojené so zavaznym rizikom infekcie
a zavaznymi celkovymi priznakmi (agranulocytoza)

nahly zapal podzaltidkovej zl'azy (akutna pankreatitida)

zhorSeny prietok zICe (intrahepatalna cholestaza)

zvysenie hladiny niektorych pecenovych enzymov (transaminaz)

Prejavy agranulocytézy mozu zahtiiat’ horicku so zimnicou, zmeny na slizniciach a bolest’ v krku.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

zhorSenie alebo vzplanutie systémového lupus erythematosus (ochorenie pri ktorom je imunitny
systém namiereny voci vlastnému telu)

nedostatok vapnika v krvi (v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok tetaniu)
nedostatok horé¢ika v krvi (v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok tetaniu alebo
srdcovu arytmiu)

metabolicka alkal6za (zvysené pH krvi)

porucha funkcie obli¢iek stvisiaca so zneuzivanim a/alebo dlhodobym uZzivanim furosemidu
(Pseudo-Bartterov syndrom) (zvysené pH krvi, strata draslika a nizky krvny tlak)

zavraty, mdloba a strata vedomia, bolest’ hlavy

trombdza (upchatie krvnej cievy krvnou zrazeninou) najma u star$ich pacientov

zavazné reakcie na kozi a sliznici stvisiace s tvorbou pluzgierov alebo olupovanim koze:
Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS), toxicka epidermalna nekrolyzy (TEN), aktitna
generalizovana exantematdzna pustuléza (AGEP, akutna liekova vyrazka s horuckou), lickom
vyvolané vyrazky s eozinofiliou (zvy$enym poctom niektorych druhov bielych krviniek)

a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS), lichenoidna reakcia (svrbivé, ploché,
cervenohnedé vyrazky)

pripady zavaznych svalovych problémov (rabdomyolyza) ¢asto spojené so zavaznym stavom
nedostatku draslika (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Furosemid FMK*)

zvySena hladina sodika v moci, zvySena hladina chloridov v mo¢i, zvySena hladina mocoviny
v moci

prejavy nepriechodnosti mocovych ciest (napr. pri zvacseni prostaty, opuchu obliciek

v ddsledku nahromadenia mocu (hydronefroza), zaZenie mocovodu (ureterdlna stendza)) az po
zadrziavanie mocu s naslednou komplikaciou (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘)
oblickové kamene u predcasne narodenych deti (nefrolitiaza/nefrokalcinoza)

zlyhanie obliciek

zvySené riziko otvoreného ductus arteriosus (cievne spojenie obchadzajtice pl'icny obeh sa
neuzatvori) u pred¢asne narodenych deti lieCenych furosemidom pocas prvych tyzdnov zivota

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa niektory z vedlajSich uc¢inkov vyskytne nahle alebo sa
zhorsi, pretoze niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt’ v niektorych pripadoch Zivot ohrozujuce. Lekar
rozhodne, aké opatrenia sa maji vykonat’ a ¢i ma lieCba pokracovat.

Pri prvych prejavoch reakcie z precitlivenosti prestanite uzivat’ Furosemid FMK a povedzte to svojmu
lekarovi.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Furosemid FMK
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Furosemid FMK obsahuje

- Liecivo je furosemid. Kazd4 tableta obsahuje 40 mg furosemidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, iastoéne substituovana hydroypropylceluloza,
predzelatinovany $krob, koloidny bezvody oxid kremicity, kyselina stearova.

Ako vyzera Furosemid FMK a obsah balenia

Furosemid FMK st biele az takmer biele, okrahle, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na
jednej strane a priemerom 7 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 a 100 tabliet balenych v PVC/PVdC/ALU
blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawta II 22

00-133 VarSava

Pol'sko

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Furosemid FMK
Slovenské republika Furosemid FMK 40 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

