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Pisomna informacia pre pouZivatela

FUROSEMID BBP 12,5 mg/ml
injekény roztok

furosemid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tato pisomnt informadciu 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 alebo zdravotni sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie si uvedené

V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FUROSEMID BBP a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete FUROSEMID BBP
Ako pouzivat FUROSEMID BBP

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat FUROSEMID BBP

Obsah balenia a d’alie informacie

ISR .

1. Co je FUROSEMID BBP a na ¢o sa pouZiva

Furosemid je lie¢ivo s mocopudnym tcinkom, ktoré pdsobi aj u chorych s vyraznym zniZenim renalnych
(oblickovych) funkcii. V davke 250 mg a viac je vhodny na lieCenie stavov, pri ktorych je zvycajné
davkovanie neucinné.

Po intraven6znom (vnutrozilovom) podani sa diuréza (mocopudny ucinok) dosiahne asi o 5 minut a trva
asi 2 hodiny. Priemerne 97 % sa viaze na plazmatické bielkoviny. Terapeutické koncentracie su v rozsahu
1-6 pg/ml.

FUROSEMID BBP je urceny na liecbu:

- chronické i akutne edémy (opuchy),

- edémy (opuchy) pri srdcovej nedostatocnosti,

- nefrotického (oblickového) syndrému,

- pecenovej cirhoze (rozpad buniek pecene),

- neskorsej gestoze (tehotenska toxikoza),

- edém (opuch) pl'ic a mozgu,

- arterialna hypertenzia (zvySeny tlak krvi),

- osmotickej diurézy (zvySeného vyluCovania mocu - napr. pri otrave barbituratmi), pri chronickom
zlyhani obliciek,

- akutneho (nahleho) zlyhania obliciek,

- hyperkaliémickych stavov (zvySena hladina draslika).

Intravenéznu (vnutrozilov) formu podania volime vtedy, ked’ nie je mozné podanie cez tista
(bezvedomie, davenie), ak je poruSena absorpcia z traviacej sustavy, alebo ak je potrebny rychly nastup
ucinku (forsirovana diuréza pri otravach — rychle vylic¢enie jedovatych latok z organizmu).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FUROSEMID BBP

Nepouzivajte FUROSEMID BBP

- ak ste alergicky na furosemid alebo sulfonamidy alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak trpite znizenou koncentraciou draslika v krvi (hypokaliémia),

- ak trpite nedostatkom sodika v krvi (hyponatriémia),

- ak trpite kaliovou depléciou (odstranenim vapnika),

- pri nadbytku alkalickych zloziek a poklesu koncentracie chloridov v krvi (hypochloremicka alkaloza).

Pri cukrovke je potrebné upravit’ hladinu cukru v krvi (glykémiu) peroralnymi antidiabetikami (lieky
pouzivané na lie¢bu cukrovky) alebo inzulinom. Pri zvysenej hladine kyseliny mocovej (hyperurikémii)
podavat stcasne alopurinol (liek na znizenie hladiny kyseliny mocovej). Vel'ka opatrnost’ je potrebna u
chorych s tazkou poruchou pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivatt FUROSEMID BBP, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika:

- ak ste starSia osoba, ak uzivate este iné lieky, ktoré mozu sposobit’ pokles krvného tlaku a ak mate iné
zdravotné tazkosti, ktoré su rizikovymi pre pokles krvného tlaku.

Iné lieky a FUROSEMID BBP
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzajomné pdsobenie liekov sa tyka nasledujucich stavov:

- kaliova deplécia (odstranenie draslika) po podani furosemidu méze narusit’ inotropné pdsobenie
(meniace silu srdcovych svalovych kontrakcii) sti¢asne podavanych digitalisovych glykozidov (liekov
na srdce), moze dojst’ k interakcii s inymi lieckmi, ktorych G¢innost’ zavisi na stave metabolizmu
draslika (napr. kortikosteroidy - steroidné hormony),

- antihypertenziva (lieky na zniZenie tlaku krvi) zosilfiuju u¢inok furosemidu

- Kklofibrat (liek na zniZenie tuku v krvi),

- furosemid spomal'uje vylu¢ovanie cefalosporinov, streptomycinu a kanamycinu, tym zvySuje ich
ototoxicitu (jedovatost’ pre sluch), pri cefalosporinoch a kanamycine aj ich nefrotoxicitu (jedovatost’
pre oblicky.

Podavanie furosemidu méze ovplyvnit’ biochemické vySetrenie, pretoze zvySuje hladinu glukozy
(hroznovy cukor), amylazy (enzym Stiepajuci cukry), fosfatazy (enzym) a kyseliny mocovej v krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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 uZzivat’ tento liek.

Furosemid prechadza cez placentarnu bariéru, je potencialne fetotoxicky (poSkodzujuci plod), preto sa
tehotnym Zenam moéze aplikovat’ len vynimocne, po zvazeni vsetkych rizik.

Furosemid prechadza do materského mlieka. Nie st idaje o nepriaznivom uc¢inku furosemidu
z materského mlieka na dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
FUROSEMID BBP nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako pouzivat FUROSEMID BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.
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Davkovanie a sposob podavania

Liecba sa zvycajne zacina podanim 2 ampul (250 mg) FUROSEMIDU BBP v 250 ml neutralneho alebo
slabo alkalického roztoku (pH viac ako 6,9). Infiizia ma trvat’ asi 1 hodinu, pri€om diuréza (vylucovanie
mocu) zac¢ina uz pocas nej. Denna davka nema prekrocit’ 1 500 mg. V pripade potreby je mozné zvysit’
davku az na 2 g denne. Pri infuzii sa nesmie prekrocit’ rychlost’ 4 mg/min. Pri zloZzenych infuznych
roztokoch nesmie pH poklesnut’ pod 7, pretoze sa liecivo moze vyzrazat. Takéto roztoky sa nesmil
pouzit’.

Pouzitie u deti
Det'om sa podava vnutrozilova davka 1 - 2 mg/kg denne, v pripade potreby opakovane. Maximalna denna
davka je 6 mg/kg telesnej hmotnosti.

Ak pouzijete viac FUROSEMIDU BBP, ako mate
Tento lick vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete zIu
davku.

Predavkovanie

Priznaky: Toxické plazmatické hladiny furosemidu st od 50 pg/ml, letalne koncentracie nie si zname.
Furosemid méze u pacientov vyvolat’ hypokaliémiu (nizka koncentracia draslika v krvi), akatnu
hyponatriémiu (nizka koncentracia sodika v krvi) a hypomagneziémiu (nizka koncentracia hor¢ika v
krvi). Poruchy sa vyznacuju slabost’ou, letargiou, somnolenciou (spavostou), svalovymi kf¢mi,
posturalnou hypotenziou (nizky tlak objavujuci sa pri prechode do vzpriamenej polohy), zvySenou
hladinou mocoviny v sére a zvySenym hematokritom (objem cervenych krviniek). Znizena hladina
hor¢ika a draslika v sére a v tkanivach moze viest’ k vzniku srdcovych arytmii.

Furosemid vyvolava vo vysokych davkach hucanie v uSiach a hluchotu. Na prevenciu tohto neziaduceho
ucinku je nutné dodrzat’ davkovanie a rychlost’ podavania, ktora nema byt’ vacsia ako 4 mg/min.

Liecba
Spociva v uprave porich vnutorného prostredia.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri vy$Som davkovani sa neziaduce ucinky vyskytuju ¢astejSie a st vyraznejsie.

Velmi Casté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
Nezname: z dostupnych udajov

Casté vedlajsie ucinky
- poruchy vodnej a elektrolytickej rovnovahy (ibytok draslika, nizky obsah koncentracie sodika v krvi,
- zvySena tvorba zasaditych latok sposobena znizenim koncentracie chloridovych aniénov v sére).

Menej casté vedlajsie ucinky

- parestéza (brnenie),

- bolesti hlavy,

- poruchy zraku,

- slabost’,

- letargia (otupenost),

- somnolencia (spavost),

- svalové kice,

- tinnitus (hucanie v uSiach),
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- strata sluchu (niekedy nezvratna).

Velmi zriedkavé

- hyperurikémia (zvysena hladina kyseliny mocovej) az zachvaty dny,
- hyperglykémia (vysoka hladina cukru) s glykoztriou (cukor v moci),
- leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek),

- aplastickd anémia (mélokrvnost’ z Gtlmu kostnej drene),

- agranulocytdza (pokles poétu granulocytov v Krvi),

- neutropénia (pokles poétu neutrofilov v krvi),

- trombocytopénia (nedostatok krvnych dosticiek),

- nutkanie na vracanie,

- bolesti brucha,

- hnacka,

- zépcha,

- nechutenstvo,

- poskodenie funkcie pecene,

- vyrazky,

- citlivost na svetlo,

- Stevensov-Johnsonov a Lyellov syndrom.

Nezname (z dostupnych udajov)

- akutna generalizovana exantemdzna pustul6za (AGEP) - (akutna vyrazka sposobena liekom spojena s
horuckou),

- zavrat, mdloby a strata vedomia (spdsobené symptomatickou hypotenziou).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat FUROSEMID BBP
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FUROSEMID BBP obsahuje

Liecivo je furosemid. Jedna 10 ml ampula obsahuje 125 mg furosemidu.

Dalsie zlozky su hydroxid sodny, voda na injekciu.

Obsah sodika: 0,736 mg/ml, ¢0 zodpoveda 0,032 mmol/ml.

Ako vyzera FUROSEMID BBP a obsah balenia

FUROSEMID BBP je ¢iry bezfarebny az slabo hnedozIty roztok.
Velkost balenia: 10 ampul po 10 ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



