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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Furon40 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 40 mg furosemidu.

Pomocna latka so znamym tuéinkom:
Jedna tableta obsahuje 59,93 mg laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Biele az slabo ZIté okrihle mierne vypuklé tablety so Snap na jednej strane.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tablety Furon 40 mg su indikované na liecbu:

- edémoV podmienenych ochoreniami srdca (napr. srdcové zlyhavanie)a pecene (pripadne ako
doplnok pri lie¢be antagonistami aldosteronu)

- nefrotického syndromu, ako podporna liecba

- arterialnej hypertenzie, miernej az strednej zavaznosti

- edémov pri popaleninach.

Furon je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom vo veku od 3 rokov s minimalnou hmotnost'ou

20 Kkg.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Davkovanie je individualne a vyzaduje kontrolu hydratacie a sérovych elektrolytov.

Edémy podmienené ochoreniami srdca a pecene

Pri lieGbe edémovych stavov je zvy€ajna ivodna davka 40 mg rano. Ak nenastane uspokojiva diuréza,
davku je mozné o 6 hodin zvysit’ na 80 mg. Pri nedostato¢nom diuretickom G¢inku moéze byt po
dalSich 6 hodinach podana davka 160 mg. Vo vynimocnych pripadoch a za starostlivého klinického
monitorovania moéze byt’ poéiato¢na davka 200 mg.

Udrziavacia davka je zvycajne 40 az 80 mg furosemidu denne.

Liecba edému sa dosiahne najefektivnejsie a najsetrnejsie prerusovanym podavanim furosemidu, pri
ktorom sa podava kazdy 2. den alebo kazdy tyzden pocas 2-4 po sebe nasledujticich dni.

Ubytok telesnej hmotnosti vyvolany zvy$enou diurézou nesmie presiahnut’ 1 kg/dei.

Maximalna denna davka je 1000 mg.

Edémy podmienené ochoreniami obliciek
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Pri liebe edémovych stavov je zvy¢ajna pociatocna davka 40 mg. Ak nenastane uspokojiva diuréza,
davku je mozné o 6 hodin zvysit na 80 mg. Pri nedostato¢nom diuretickom G¢inku méze byt po
d’alsich 6 hodinach podana davka 160 mg. Vo vynimo¢nych pripadoch a za starostlivého klinického
monitorovania méze byt pociatocna davka 200 mg.

Udrziavacia davka je zvycajne 40 az 80 mg furosemidu denne.

Liecba edému sa dosiahne najefektivnejsie a najsetrnejsie prerusovanym podavanim furosemidu, pri
ktorom sa podava kazdy 2. defi alebo kazdy tyzdeii pocas 2-4 po sebe nasledujtcich dni. Ubytok
telesnej hmotnosti vyvolany zvySenou diurézou nesmie presiahnut’ 1 kg/den.

Maximdlna denn4 davka je 1000 mg.

U pacientov s nefrotickym syndrémom je nevyhnutné opatrné davkovanie vzhl'adom na
nebezpecenstvo zvyseného vyskytu neziaducich ucinkov.

Arterialna hypertenzia

Dospelym sa zvycajne podava 1 x denne 40 mg furosemidu samostatne alebo v kombinacii s d’al§imi
latkami (najmaé s kaliom alebo kalium Setriacimi diuretikami, alebo d’al$imi antihypertenzivami). Ak
pocas lie¢by furosemidom bude potrebné podanie ACE inhibitorov, furosemid sa ma vysadit’ 2-3 dni
pred podanim ACE inhibitora. Ak to nie je mozné, mala by byt davka znizena. Pociato¢na davka ACE
inhibitora by mala byt’ tak nizka, ako je to mozné, aby sa zabranilo hypotonickym udalostiam (pozri
Cast’ 4.5).

Edémy pri popadlenindch
Denna a/alebo jednorazova davka ma byt medzi 40 a 100 mg, vo vynimo¢nych pripadoch, pri
poskodeni funkcie oblic¢iek az 240 mg. Pred podanim furosemidu ma byt upravena hypovolémia.

Pediatricka populacia
Detom star§im ako 3 roky S minimalnou hmotnostou 20 kg sa poddva davka 1-2 mg/kg/den.
Maximalna denna davka je 40 mg.

Spdsob podavania a dizka liecby
Tablety sa uzivaju pred ranajkami alebo pred jedlom. Prehltaju sa celé, nerozhryzené a zapijaji sa
dostatoénym mnozstvom tekutiny. Dlzka liecby zavisi od typu, zavaznosti a priebehu ochorenia.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na furosemid, sulfonamidy alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1,

- renalne zlyhanie S antriou (nereaguje na liecbu furosemidom),

- hepatalne zlyhanie s poruchou vedomia (hepatalna koma a prekoma),

- zé&vazna hypokaliémia,

- hyponatriémia,

- hypovolémia s hypotenziou alebo bez nej alebo dehydratacia,

- laktacia,

- U pacientov s normalnou hodnotou klirensu a zniZzenou funkciou obli¢iek, GFR > 20 ml/min sa
nema uzivat’, vzhl'adom na riziko zavaznej straty tekutin a elektrolytov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podavani furosemidu treba venovat Specialnu pozornost’ pacientom s

- hypotenziou,

- manifestnou alebo latentnou formou diabetu mellitus (pravidelne ma byt’ sledovana gluk6za
v Krvi),

- dnou (pravidelne ma byt sledovana hladina kyseliny mocovej v sére). Pri vyraznej
hyperurikémii alebo manifestnej dne mozno liek pouzit’ len v odévodnenych pripadoch.

- obstrukciou mocového traktu (napr. hypertrofia prostaty, hydronefroza, ureteralna stenoza).
Diuretika mézu zhorsit’ alebo maskovat’ priznaky poukazujuce na obstrukciu mocového
traktu.
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- hypoproteinémiou, napr. u nefrotického syndromu (davka ma byt titrovana opatrene),

- cirhézou pe€ene a sibeznym renalnym poskodenim. U pacientov s cirh6zou pe¢ene a ascitom
je najlepsie zacat lieCbu pocas hospitalizacie, pretoze vplyvom terapie moze nastat’
dysbalancia elektrolytov a tekutin, a tym rozvoj hepatalnej komy.

- osobitnym rizikom nahleho, neo¢akavaného poklesu tlaku krvi, napr. pacienti
s cerebrovaskularnym ochorenim a ischemickou chorobou srdca a

- upredcasne narodenych deti (riziko nefrokalcindzy/nefrolitidzy; ma byt’ sledovana funkcia
obli¢iek a ma byt vykonavana renalna sonografia).

U predcasne narodenych deti so syndromom akutnej dychovej tiesne moze diureticka lieCba v prvych
tyzdioch Zivota zvysit riziko otvoreného ductus arteriosus.

U pacientov liecenych furosemidom, obzvlast u starSich pacientov, pacientov uzivajucich iné lieky,
ktoré mozu sposobit’ pokles tlaku krvi a u pacientov s inymi zdravotnymi tazkost'ami s rizikom
hypotenzie sa moéze vyskytnat’ symptomaticka hypotenzia veduca k zavratom, mdlobam alebo strate
vedomia.

Furosemid sa ma podavat’ pacientom s poruchami mocenia (napr. hypertrofia prostaty) iba ak sa dba
na zabezpecenie volného odtoku mocu, ked’ze moze dojst’ k retencii moc¢u a nadmernému zvaéSeniu
moc¢ového mechura. Uistite sa, Ze mo¢ sa moze vol'ne vyprazdnovat’ (katéter), ak ma pacient t'azkosti
s moc¢enim (napr. pri hypertrofii prostaty) alebo ak nie je plne pri vedomi.

Straty draslika, ktoré vznikaji pocas lieCby, treba nahradzat’ zvySenym obsahom draslika v potrave,
kombinaciou s draslik Setriacimi diuretikami alebo substitiiciou draslika. Mnozstvo dodaného draslika
by malo presahovat’ jeho straty diurézou. Pri narastajucej azotémii a oliglrii je nutné liecbu
furosemidom prerusit’. Furosemid méze vyvolat’ tinnitus a posobit’ reverzibilne alebo ireverzibilne
ototoxicky.

V priebehu dlhodobej liecby furosemidom maju byt pravidelne sledované hladiny elektrolytov v sére
(najma draslik, sodik a vapnik), uhli¢itany, kreatinin, mo¢ovina, Kyselina mocova a glukéza v Krvi.
Dosledné sledovanie je nevyhnutné u pacientov s vysokym rizikom poruch elektrolytov alebo

Vv pripade vyraznej straty tekutin (napr. vracanie, hnacka alebo intenzivne potenie). Hypovolémia,
dehydratacia, porucha elektrolytov a acidobazicka nerovnovaha musia byt upravené. Moéze si to
vyziadat’ docasné prerusenie liecby.

Strata hmotnosti v dosledku zvyseného vyluovania mocu nema prekrocit’ 1 kg/den, nezavisle od
mnozstva vyluc¢eného mocu.

U pacientov s nefrotickym syndromom ma byt vzhladom na zvySené riziko neZiaducich ucinkov
davka upravena s opatrnostou.

Podavanie furosemidu moéze viest k pozitivnym vysledkom antidopingovych testov. Pouzitie
furosemidu ako dopingu méze ohrozit’ zdravie.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné uzivanie furosemidu so srdcovymi glykozidmi zvySuje ich toxicitu vplyvom hypokaliémie
a uz pri podavani beznych davok sa mézu objavit’ priznaky predavkovania. Je potrebné vziat’ do tivahy
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skuto¢nost’, ze furosemid méze zvysit’ citlivost’ myokardu na srdcové glykozidy — indukovana
hypokaliémiou a/alebo hypomagneziémiou. Po sibeznom podavani lickov, ktoré mozu sposobit’
syndrom predizenia QT intervalu (napr. terfenadin, niektoré antiarytmika triedy I a I11) a pri poruche
elektrolytov moze byt’ zvysené riziko ventikularnej arytmie (vratane torsades de pointes).

Furosemid zvysuje ototoxicitu aminoglykozidovych antibiotik (napr. kanamycin, gentamicin,
tobramycin) a d’alsich ototoxickych latok pri subeznom uZzivani. Vysledné poruchy sluchu moézu byt
nevratné. Subeznému podévaniu tychto lieciv sa preto treba vyhnut.

Furosemid méze zvySovat’ neziaduce Gcinky nefrotoxickych latok (napr. antibiotik, ako st
cefalosporiny, aminoglykozidy a polymyxiny).

Pri podavani furosemidu s cisplatinou je potrebné vziat’ do uvahy moznost’ porach sluchu. Ak je
nevyhnutna nitena diuréza pocas liecby cispltinou, furosemid ma byt’ pouzity iba v nizkych davkach
(napr. 40 mg u pacientov s normalnou renalnou funkciou) a v pri pozitivnej rovnovahy tekutin.

V opacnom pripade moze byt zvySena nefrotoxicita cisplatiny.

Ak sa zacne liecba ACE-inhibitormi u pacientov, ktori sa predtym intenzivne liecili furosemidom a po
prvom podani ACE inhibitorov alebo pri prvom podani vyssej davky mdze vzniknut’ zdvazna
hypotenzia az do §tadia Soku a zhorSenie renalnych funkcii (v ojedinelych pripadoch akutne renalne
zlyhanie). Ak je to mozné, lie¢ba furosemidom sa ma preto ukoncit’ alebo sa ma aspon znizit' davka 3
dni pred zacatim alebo titraciou liecby ACE inhibitormi. Pred liecbou ACE-inhibitormi je nutné
vyrovnat’ rovnovahu elektrolytov a tekutin.

Subezné uzivanie furosemidu s glukokortikoidmi, karbenoxolonom alebo laxativami méze viest

k zvysenej strate draslika s rizikom hypokaliémie. Velké mnozstvo sladkého drievka sa v tomto
ohl'ade sprava ako karbenoxolon.

Nesteroidné antireumatikd inhibuji pdsobenie furosemidu na prietok krvi oblickami v désledku
inhibicie tvorby prostaglandinov, a tak znizuji diureticku u¢innost’ furosemidu. Nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) (napr. indometacin, kyselina acetylsalicylovd) mézu znizit’ u¢inok
furosemidu. U pacientov uzivajucich furosemid u ktorych sa vyvinula hypovolémia alebo dehydratacia
mozu NSAID viest’ k akatnemu rendlnemu zlyhaniu.

Toxicita vysokych davok salicylatov moze byt pri sibeznej liecbe s furosemidom zvysena.

Subezné uzivanie furosemidu s litiom vedie k zniZzenému vylucovanie litia s naslednym zvySenim
jeho kardiotoxickych a neurotoxickych t¢inkov. U pacientov vyZadujacich takito kombinaciu lie¢iv
ma byt preto starostlivo sledovana hladina litia.

Probenecid, metotrexat a iné latky, ktoré prechddzaju vyznamnou renalnou tubularnou sekréciou, ako
furosemid, mozu znizit’ jeho ucinok.
Pri subeZznom podavani s fenytoinom bolo hlasené zniZenie G¢inku furosemidu.

Kedze sukralfat znizuje intestinalnu absorpciu furosemidu, a tym znizuje jeho G¢inok, tieto dve latky
sa maju podavat’ s odstupom najmenej dvoch hodin.

Furosemid mdze zvySovat’ u¢inok kurareformnych myorelaxancii, salicylatov a teofylinu a znizuje
ucinok pressorickych aminov (napr. adrenalin, noradrenalin), antidiabetik a antiuratik.

Pri stibeznom podavani furosemidu s inymi antihypertenzivami, diuretikami, tricyklickymi
antidepresivami, fenotiazinmi alebo latkami s potencidlom znizenia krvného tlaku méze nastat’
vyrazna hypotenzia.

Aliskirén znizuje plazmatickt koncentraciu peroralne podavaného furosemidu. Pri zacati a uprave
davky subeznej liecby s aliskirénom sa odportca sledovat’ diureticky t€¢inok furosemidu.
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V ojedinelych pripadoch boli do 24 hodin po podani chloralhydratu a furosemidu i.v. pozorované
navaly tepla, potenie, nepokoj, nauzea, zvysenie krvného tlaku a tachykardia. Sibeznému pouzivaniu
furosemidu a chloralhydratu sa preto treba vyhnut'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Furosemid znizuje uteroplacentarny prietok krvi a nasledne intrauterinny rast, preto ho pocas gravidity
mozno podavat’ len v osobitne odévodnenych pripadoch.

Furosemid prechadza placentou, preto sa mdze pouzit’ pocas gravidity iba pocas kratkeho obdobia a
len ak je to absolutne nevyhnutné.

Ak sa vyZzaduje lieba srdcovej alebo renalnej insuficiencie furosemidom pocas gravidity, dosledne
musia byt monitorované elektrolyty, hladiny hematokritov a rast plodu. Vytesnenie bilirubinu z vazby
na albuminu a nasledné zvysenie rizika nukledrnej Zltacky v hyperbilirubinémii bolo hlasené

s furosemidom.

Dojcenie

Furosemid prechadza do materského mlieka, preto v pripade potreby uzivania furosemidu v obdobi
laktacie je nevyhnutné prerusit’ doj¢enie (pozri ¢ast’ 4.3). Furosemid zniZuje laktaciu. U novorodencov
je vylucovanie furosemidu zniZené a existuje vacsie nebezpecenstvo ototoxicity.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Furosemid ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. V odporacanom davkovani
moze vyvolat’ rozne individudlne reakcie, ktoré mozu negativne ovplyvnit’ reakéna schopnost’ pri
vedeni vozidiel a pri obsluhe strojov, obzvlast na zaciatku liecby, pri zvySeni davky alebo zmene
liecby a v kombinacii s alkoholom.

4.8 NeZiaduce ucinky

Zoznam neziaducich reakcii

Frekvencie vyskytu neziaducich udalosti st zoradené nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Menej Casté: trombocytopénia
Zriedkavé: eozinofilia, leukopénia
Vel'mi zriedkavé: hemolyticka anémia, aplasticka anémia, agranulocytdza

Poruchy imunitného systému

Mene;j Casté: pruritus, kozné reakcie a reakcie sliznic (pozri Poruchy kozZe a podkozného
tkaniva)

Zriedkavé: zavazna anafylaktickd a anafylaktoidna rekcia ako je anafylakticky Sok (pozri
Cast’ 4.9)

Poruchy endokrinného systému

Pri liecbe s furosemidom sa moze zhorsit’ glukézova tolerancia a méze sa rozvinit' hyperglykémia.
U pacientov s manifestnou formou diabetu mellitus to mdze viest’ k zhorSeniu metabolickej situacie.
Moze sa prejavit’ latentna forma diabetu mellitus.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
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Casté: pocas liecby furosemidom su c¢asto pozorované nerovnovaha tekutin
a elektrolytov v désledku zvySenému vyluGovaniu elektrolytov. Odporuca sa
preto pravidelné sledovanie hladin elektrolytov (najmid draslika, sodika
a vapnika).

Mozna porucha elektrolytov zavisi od ochoreni (napr. cirhdza pecene, srdcova nedostato¢nost’), od
subeznej lieCby (pozri Cast’ 4.5) a vyzivy.

Hyponatriémia a zodpovedajuce priznaky mozu byt dosledkom zvysenej renalnej straty sodika, najmé
pri znizenom prijme sodika. NajéastejSimi priznakmi deplécie sodika st apatia, ki¢e v nohach, strata
chuti do jedla, vracanie a zmétenost’. Pri nedostato¢nom prijme kuchynskej soli sa znizuju zasoby
sodika s naslednou ortostatickou hypertenziou, zavratmi, poruchami spanku.

Hypokaliémia, ktord méze byt spojenad s neuromuskularnymi (svalova slabost, parestézia, paréza),
zazivacimi (vracanie, zapcha, meteorizmus), rendlnymi (polytria, polydipsia) a kardidlnymi
(kardiostimulator a poruchy vodivosti) priznakmi mo6ze viest’ k zvySenej renalnej strate draslika, najma
pri stibeznom zniZzenom prijme draslika a/alebo extra zvySenej renalnej strate draslika (napr. pri
vracani alebo chronickej hnacke). Zavazna strata draslika moze viest’ k paralytickému ileu alebo strate
vedomia a kome.

Pri zavaznych hypokaliémiach klesa sérova hladina draslika pod 3,0 mmol/l. Pri hodnoteni zavaznosti
hypokaliémie je nutné do tivahy stav acidobazickej rovnovahy. Hypokaliémia pri metabolickej acidoze
je zavaznejSia neZ pri normalnom pH alebo pri metabolickej alkaldoze. Hypokaliémia moze byt
spojena so srdcovymi arytmiami, najma pri sibeznom uzivani digoxinu.

Zvysené straty vapnika mozu viest’ k hypokalciémii. V zriedkavych pripadoch to moze viest’ K tetanii.

ZvySena renalna strata hor¢ika moéze viest k hypomagneziémii a Vv zriedkavych pripadoch ma za
nasledok tetaniu ¢i srdcové arytmie.

Ako dosledok straty tekutin a elektrolytov pocas lie¢by furosemidom sa méze vyvinut alebo zhorsit
metabolicka alkaloza. Pri uz existujucej metabolickej alkaloze (napr. pri peCenovej cirhoze) sa
vplyvom furosemidovej terapie moze prehlbit’ alkaléza.

V priebehu lie¢by furosemidom sa bezne vyvinie hyperurikémia, ¢o moze u predisponovanych
pacientov viest’ k dne.

V priebehu lie¢by furosemidom sa mézu zvysit’ hladiny cholesterolu a triglyceridov v sére.

Poruchy nervového systéemu
Zriedkavé: parastézia
Nezname: zavraty, mdloby a strata vedomia (spdsobena symptomatickou hypotenziou)

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté: hluchota (niekedy nevratna)

Zriedkavé: v dosledku ototoxicity furosemidu moéze zriedkavo dojst k vidcSinou
reverzibilnym porucham sluchu a/alebo tinitusu. Tato moznost’ sa ma vziat’ do
uvahy, obzvlast pri rychlej intravenoznej injekcii, najmd u pacientov
s renalnou insuficienciou alebo hypoproteinémiou (napr. u nefrotického
syndromu).

Poruchy ciev

Nadmerna diuréza mdze najmi u deti a starSich l'udi viest k poruchdm krvného obehu, ktoré sa
prejavuju predovsetkym ako bolest’ hlavy, zavraty, poruchy videnia, suchost v tstach asmaéd,
hypotenzia a ortostatické poruchy regulacie. V doésledku hypovolémie a hemokoncentracie moze
nastat’ dehydratacia, kolaps obehového systému. To moéze zvysit' riziko trombdzy, najmé u starSich
pacientov.
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Zriedkavé: vaskulitida

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: nauzea, vracanie, hnacka
Velmi zriedkavé: akutna pankreatitida

Poruchy pecene a zIcovych ciest
Velmi zriedkavé: intrahepatalna cholestdza, zvysenie pecenovych transaminaz

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté: pruritus, kozné reakcie a reakcie na slizniciach (napr. bulézny exantém,
urtikaria, purpura, multiformny erytém, exfoliativna dermatitida,
fotosenzitivita)

Nezname: Stevensov - Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN),
akutna generalizovana exantematdzna pustuléza (AGEP), liekova vyrazka s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS syndrom)

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Mozu byt’ pozorované prechodne zvysené hladiny kreatininu a mocoviny v sére. Pri liecCbe
furosemidom sa moézu vyvinat alebo zhorsit’ priznaky obstrukcie mocového traktu (napr. hyperplazia
prostaty, hydronefroza, ureteralna stenoza). Moze dojst’ k retencii mocu so sekundarnou komplikaciou.

Zriedkavé: intersticiadlna nefritida

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatdlnom obdobi

U predéasne narodenych deti lieCenych furosemidom sa moze vyskytntt’ nefrolitiaza a/alebo
nefrokalcindza.

U predcasne narodenych deti so syndromom akutnej dychovej tiesne méze diureticka liecba v prvych
tyzdnioch Zivota zvysit riziko otvoreného ductus arteriosus.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: horucka

Pri vysokom davkovani v oligurickom stadiu pri renalnej insuficiencii hrozi najma v kombinacii
s ototoxickymi liekmi hluchota. Rovnako sa v tomto $tddiu moéZze prejavit’ zavazna nefrotoxicita.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Klinicky obraz akutneho alebo chronického predavkovania zavisi obsahu vody a deplécie elektrolytov.
Predavkovanie furosemidom je spojené s rychlym zmensenim objemu extracelularnej tekutiny

a pripadne s rozvojom dehydratacie. Predavkovanie moze viest’ k hypotenzii, ortostatickej poruche
regulacie, nerovnovahe elektrolytov (hypokaliémia, hyponatriémia, hypochlorémia) alebo alkaloze.
Nastava pokles prietoku krvi oblickami a glomerularnej filtracie. Zvys$ené vyluCovanie draslika byva
spojené s rozvojom hypokaliémie, ktora je nebezpe¢na najma u pacientov so srdcovym zlyhanim,
lieCenych digoxinom, a u chorych s pecenovou cirhézou.

Zvysené vylucovanie chloridov mocom vedie k rozvoju metabolickej alkalozy.

Zavazna strata tekutin méze mat’ za nasledok vyrazni hypovolémiu, dehydrataciu, kolaps obehového
systému a hemokoncentraciu s rizikom trombdzy. Pri rychlej strate tekutin a elektrolytov sa moze
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vyskytnut’ delirium. Zriedkavo sa moze vyvinat anafylakticky Sok (priznaky: potenie, nauzea,
cyandza, zavazna hypotenzia, strata vedomia, koma).
Nie je znama koncentracia furosemidu v biologickych tekutinach, ktora vyvolava toxicitu a smrt’.

Liecba
V pripade predavkovania alebo rozvinutia priznakov hypovolémie (hypotenzia, ortostatické poruchy
regulacie) musi byt liecba furosemidom ihned’ ukoncena.

A doslo k peroralnemu prijmu len kratko pred predavkovanim, odporacajti sa primarne opatrenia proti
otrave (indikovanie vracania, vyplach zalidka) a opatrenia na zniZenie absorpcie (Zivocisne uhlie).

V zéavaznych pripadoch musia byt monitorované vitalne funkcie, opakovane merané tekutiny,
elektrolyty a acidobazicka rovnovaha, hladina glukozy v krvi a latky vyluc¢ované oblickami
a v pripade potreby maju byt vykonané potrebné opatrenia.

Liecba je len podporna a spo¢iva v néhrade tekutin a elektrolytovych strat. Casto sa musi kontrolovat’
hladina sérovych elektrolytov, acidobazicka rovnovaha a krvny tlak.

U pacientov s poruchami mocenia (napr. hypertrofia prostaty) musi byt’ zachovany neobstrukény tok
mocu, ked’ze neodtekanie mo¢u moze viest’ k anurii s nadmernym zvaésenim mocového mechra.

U pacientov s retenciou mocu pri hypertrofii prostaty sa musi zabezpec¢it’ adekvatna drenaz mocového
mechura.

Liecba hypovolémie: zvéicSenie objemu.
Liecba hypokaliémie: substiticia draslika.
Liecba kolapsu obehového systému: protiSokova poloha, ak je to nevyhnutné, Sokova terapia.

V pripade anafylaktického Soku st potrebné okamzité opatrenia (pri prvych znakoch, napr. kozné
reakcie, ako je urtikaria, navaly, agitacia, bolest’ hlavy, potenie, nauzea a cyandza:

- udrzanie krvného obehu

- udrzanie priechodnosti dychacich ciest, podavanie kyslika

Mozu byt pozadované d’alSie opatrenia, vratane opatreni intenzivnej starostlivosti (podanie adrenalinu,
substiticia objemu, glukokortikoidy).

Hemodialyza neurychl'uje vylu€ovanie furosemidu. Specifické antidotum na lie¢bu predavkovania
furosemidom neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: diuretika, sulfonamidy samotné, ATC kod: CO3CAO1

Furosemid patri medzi kl'u¢kové diuretika a brani resorpcii sodika, draslika a chloridov vo
vzostupnom ramienku Henleovej kl'u¢ky. Vysledkom je zvySené vylucovanie tychto elektrolytov

s vodou. ZvySuje sa aj vylu¢ovanie magnézia a kalcia. Furosemid patri medzi najacinnejsie diuretika.
Pri dlhodobe;j terapii jeho u¢inok slabne a nastava ustalenie strat tekutin a hmotnosti. Pri i. v. podani
vyvolava dilataciu Zilového rieciska, a tym aj zniZenie preloadu. To vedie k okamzitému efektu pri
plicnom edéme. Pri chronickom uzivani sa potom srdcovy vydaj stabilizuje. Pri akutnom podani
moze furosemid vyvolat’ vzostup katecholaminov a plazmatickej reninovej aktivity s aktivaciou
reninangiotenzinového systému, ¢o moze zakryvat’ jeho hemodynamicky t€¢inok. Na rozdiel od
tiazidovych diuretik furosemid ti€inkuje aj pri znizenej funkcii obliciek.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Furosemid sa po peroralnom podani rychlo absorbuje a z podanej davky sa vstrebava 75 % latky.
Podlieha first-pass efektu. Absolutna biologicka dostupnost’ peroralne podaného furosemidu vo forme
tabliet Furon 40 mg sa pohybuje medzi 62 — 67 %. U¢inok sa dostavuje uz po 30 minatach, vrcholi po
1 — az 2 hodinach a pretrvava 6 — 8 hodin. Maximalna plazmaticka koncentracia po podani 40 mg
furosemidu per os je 250 pg/1 a dosahuje sa po 1 hodine. Biologicky polcas furosemidu predstavuje
0,75 — 1 hodinu; pri antrii je znaéne prediZeny, az na 9 hodin. Distribuény objem je 0,17 — 0,27 I/kg.
Vizba na plazmatické bielkoviny je vysoka, asi 98 %. Furosemid sa vylucuje z 50 — 90 %
glomerularnou filtraciou a aktivnou tubularnou sekréciou prevazne v nezmenenej forme (v malom
mnozstve a V zavislosti od davky aj ako glukuronid). ZvySok sa vylucuje zlcou do stolice.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Bezpecénost’ furosemidu bola overena jeho dlhoro¢nym uzivanim v klinickej praxi.

Akutna toxicita
Pri stanoveni akutnej toxicity furosemidu boli najdené tieto hodnoty LDso (mg/kg telesnej hmotnosti):

p. . i V. i. p.
mys$ 1 000 — 4 600 308 -
potkan 1700 -4 600 800 810
kralik 800 400 -
pes 2000 700 -

Reprodukcna toxicita

V studiach, kde sa furosemid podaval kralikom 1. — 10. gesta¢ny deni v davke 12 mg/kg telesnej
hmotnosti a potkanom i. p. 7. — 11. a 14. — 18. gesta¢ny den v davke 75 mg/kg telesnej hmotnosti,
nenastalo nijaké vyznamné zvySenie resorpcie, pripadne znetvorenie plodov, zniZenie poctu vrhov

a porodnej hmotnosti. Pri furosemidovej expozicii na uterus pocas organogenézy a nefrogenézy vsak
nastava spomalenie vyvoja a diferenciacia oblickovych glomerul. Peroralne podany furosemid 6. — 15.
gestacny den v davke 5 000mg/kg telesnej hmotnosti mySiam a 12. — 14. gestacny den v davke 50
mg/kg telesnej hmotnosti potkanom vedie pri 36,8 % plodov k chybnému vytvaraniu rebier. V¢asna
aplikacia kalium Setriacich diuretik vyznamne zniZuje chybné vytvaranie, takze pri¢ina spociva

V hypokaliémii.

Embryotoxicky efekt sa prejavuje pri davke nad 150 mg/kg telesnej hmotnosti. Teratogénny efekt sa
nepozoroval.

Fertilita
Pri jednorazovej i. p. davke nad 1 560 wkg telesnej hmotnosti aplikovanej samcom potkanov nastava
spomalenie spermatogenézy a vznikaji cytogenetické zmeny, najmi v spermatogdniach typu A a B.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celul6za
monohydrat laktozy

sodna sol’ karboxymetylskrobu typ A
povidon 25

koloidny oxid kremicity

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility
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Nie st zndme.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, pisomnd informacia, papierova Skatul’ka

Velkosti balenia: 20 a 50 tabliet.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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