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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Furosemid FMK 40 mg

tablety

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

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: 84,125 mg monohydratu laktozy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele az takmer biele, okrihle, bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane, s priemerom
7 mm.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Furosemid FMK je indikovany na liecbu:

- sekundarnych edémov pri ochoreniach srdca alebo pecene,

- sekundarnych edémov pri ochoreniach obli¢iek (pri nefrotickom syndréome je nevyhnutna lie¢ba
primarneho ochorenia),

- sekundarnych edémov pri popaleninach,

- arterialnej hypertenzie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

davka, pri ktorej sa dosiahne pozadovany ucinok.
U dospelych sa pouzivaju nasledujuce davky:

Davkovanie
Davkovanie furosemidu sa stanovuje individualne podl'a odpovede na liecbu. Vzdy sa ma pouzit’
najnizsia u¢inna davka.

Sekundéarne edémy pri ochoreniach srdca alebo pecene

Zvycajna zaciato¢na davka je jedna tableta (¢o zodpoveda 40 mg furosemidu). Ak nenastane
uspokojiva diuréza, po 6 hodinach sa jednotliva davka méze zvysit na 2 tablety (¢o zodpoveda 80 mg
furosemidu). Ak sa nedosiahne primerana diuréza, po d’alSich 6 hodinach sa mozu podat’ 4 tablety (¢o
zodpoveda 160 mg furosemidu). Vo vynimo¢nych pripadoch mozno ako zaciatocnu davku podat’

200 mg alebo viac furosemidu, pricom je pocas lieCby potrebné dosledné klinické sledovanie.
Zvyc¢ajna denna udrziavacia davka je 1 alebo 2 tablety (¢o zodpoveda 40 alebo 80 mg furosemidu).
Ubytok telesnej hmotnosti vzhladom na zvysenti diurézu nemé presiahnut’ 1 kg telesnej hmotnosti
denne.




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2025/01917-TR
Priloha ¢.2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2025/01953-Z1A

Sekundarne edémy pri ochoreniach obliciek

Zvycajna zadiatocna davka je jedna tableta (¢o zodpoveda 40 mg furosemidu). Ak nenastane
uspokojiva diuréza, po 6 hodinach sa jednotliva davka moze zvysit' na 2 tablety (¢o zodpoveda 80 mg
furosemidu). Ak sa nedosiahne primerana diuréza, po d’alSich 6 hodinach sa m6zu podat’ 4 tablety (Co
zodpoveda 160 mg furosemidu). Vo vynimo¢nych pripadoch mozno ako zaciatoéna davku podat’

200 mg alebo viac furosemidu, pricom je pocas liecby potrebné dosledné klinické sledovanie.
Zvyc¢ajna denna udrziavacia davka je 1 alebo 2 tablety (¢o zodpoveda 40 mg alebo 80 mg furosemidu).
Ubytok telesnej hmotnosti vzhl’adom na zvysent diurézu nemé presiahnut’ 1 kg telesnej hmotnosti
denne.

Pri nefrotickom syndréme je potrebnd osobitna starostlivost’ vzhl'adom na riziko kumulativnych
neziaducich tc¢inkov.

Sekundarne edémy pri popaleninach

Denna a/alebo jednotliva davka je 1 az 2,5 tablety (¢o zodpoveda 40 mg az 100 mg furosemidu). Vo
vynimo¢nych pripadoch, u pacientov so znizenou funkciou obliciek, sa méze podat’ az 6 tabliet (o
zodpoveda 240 mg furosemidu).

Pred podanim Furosemidu FMK sa mé upravit’ mozna intravaskularna hypovolémia.

Arterialna hypertenzia
Zvyc€ajna davka je jedna tableta denne (¢o zodpoveda 40 mg furosemidu) samostatne alebo
v kombinacii s inymi liekmi.

Sposob a dizka podavania
Tablety sa prehltaju veelku, nerozhryzené, pred jedlom, zapijaju sa dostatoénym mnozstvo tekutiny
(napr. poharom vody). Dlzka lie¢by zavisi od typu a zavaznosti ochorenia.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo, sulfonamidy (mozna skrizena precitlivenost’ na furosemid) alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1

- zlyhavanie obli¢iek s antiriou, ktoré nereaguje na lie¢bu furosemidom

- koéma alebo prekdma suvisiaca s hepatalnou encefalopatiou

- zavazna hypokaliémia (pozri Cast’ 4.8)

- zavazna hyponatriémia

- hypovolémia alebo dehydratacia

- laktacia

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitne starostlivy lekarsky dohl’ad sa vyzaduje u pacientov s:

- hypotenziou,

- manifestnou alebo latentnou formou diabetu mellitus (pravidelne sa ma sledovat’ gluké6za
v Krvi),

- dnou (pravidelne sa ma sledovat’ koncentracia kyseliny mocovej v sére),

- obstrukciou mocovych ciest (napr. hypertrofia prostaty, hydronefroza, uretralna stenoza),

- hypoproteinémiou, napr. pri nefrotickom syndrome (davka sa ma titrovat’ s opatrnost'ou),

- hepatorenalnym syndromom (rychlo postupujica rendlna insuficiencia stivisiaca so zavaznym
ochorenim pecene, napr. cirh6zou peéene),

- najma u pacientov s rizikom nahleho, neo¢akavaného poklesu tlaku krvi, napr. pacienti
s cerebrovaskularnym ochorenim alebo koronarnou chorobou srdca,

- U pred¢asne narodenych deti (riziko vzniku nefrokalcinozy/nefrolitiazy; maju sa sledovat’
renalne funkcie a ma sa vykonat’ sonografia obli¢iek).

U predcasne narodenych deti so syndromom akutnej respiracnej tiesne moze diureticka liecba
furosemidom pocas prvych tyzdiiov Zivota zvysit’ riziko otvoreného ductus arteriosus.
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U pacientov lie¢enych 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 méze vyskytnat’ symptomaticka hypotenzia veduca k zavratom, mdlobam alebo strate
vedomia.

Furosemid sa ma podavat pacientom s poruchami mocenia (napr. hypertrofiou prostaty) iba ak sa dba
na zabezpecenie vol'ného odtoku mocu, ked’ze moze dojst’ k retencii mocu a nadmernému zvicseniu
mocového mechura.

Furosemid spdsobuje zvysené vylu¢ovanie sodika a chloridov a nasledne zvysené vylu¢ovanie vody.
Okrem toho sa zvysuje vylu¢ovanie inych elektrolytov (najmé draslika, vapnika a horc¢ika). Pocas
liecby Furosemidom FMK je Casto pozorované narusenie rovnovahy elektrolytov a tekutin v dosledku
zvys$eného vylucovania elektrolytov, preto je potrebné pravidelné sledovanie hladiny elektrolytov

V sére.

Pocas dlhodobe;j liecby furosemidom sa majt pravidelne sledovat’ hladiny elektrolytov v sére (najma
draslika, sodika a vapnika), bikarbonatu, kreatininu, mo¢oviny, kyseliny mo¢ovej a glukozy v Krvi.

Désledné sledovanie je nevyhnutné u pacientov s vysokym rizikom vyvijajicej sa elektrolytovej
nerovnovahy alebo v pripade vyraznej straty tekutin (napr. pri vracani, hnacke alebo intenzivnom
poteni). Hypovolémia, dehydratacia, poruchy elektrolytov a acidobazicka nerovnovaha sa musia
upravit. Mdze to vyZadovat’ do¢asné preruSenie lieCby furosemidom.

Mozny vznik elektrolytovej nerovnovahy je ovplyvneny sprievodnymi ochoreniami (napr. cirhdzou,
zlyhavanim srdca), subeznou lie¢bou (pozri ¢ast’ 4.5) a diétou.

Ubytok telesnej hmotnosti vyvolany zvysenym vylu¢ovanim moéu (forsirovana diuréza) nemé
presiahnut’ 1 kg/den, bez ohl'adu na rozsah mocenia.

U pacientov s nefrotickym syndromom je nevyhnutné opatrné davkovanie vzhl'adom na zvys$ené riziko
neziaducich uc¢inkov.

Stbezna liecba s risperidonom

V placebom kontrolovanych sktsaniach s risperidonom u starSich pacientov s demenciou bol
pozorovany vyssi vyskyt amrtnosti u pacientov lie¢enych furosemidom a risperidénom (7,3 %,
priemerny vek 89 rokov, rozsah 75 — 97 rokov) v porovnani s pacientami lieCenymi samotnym
risperidénom (3,1 %, priemerny vek 84 rokov, rozsah 70 — 96 rokov) alebo samotnym furosemidom
(4,1 %, priemerny vek 80 rokov, rozsah 67 — 90 rokov). Subezna lie¢ba risperidonom s inymi
diuretikami (najma tiazidovymi diuretikami uzivanymi v nizkych davkach) nebola spajana

S podobnymi zisteniami.

Neboli identifikované Ziadne patofyziologické mechanizmy na objasnenie tychto zisteni a nebol
pozorovany ziadny konzistentny model pric¢iny imrti. Napriek tomu sa ma dodrziavat’ opatrnost’ a je
potrebné zvazit rizika a prinosy tejto kombinacie alebo subeznej lie¢by inymi silnymi diuretikami
pred zaciatkom liecby. Pri stibeznej liecbe risperiddnom nebol zaznamenany ziaden zvySeny vyskyt
umrtnosti u pacientov uzivajtcich iné diuretika. Dehydratacia bola zaznamenana ako v§eobecny
rizikovy faktor pre umrtnost’ bez ohl'adu na typ liecby, a je potrebné jej predchadzat’ u starsich
pacientov s demenciou (pozri Cast’ 4.3).

Existuje moznost’ exacerbacie alebo aktivacie systémového lupus erythematosus.

Podavanie furosemidu méze viest’ k pozitivnym vysledkom v antidopingovych testoch. Okrem toho
moze uzivanie furosemidu ako dopingu ohrozit’ zdravie.
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Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uzivat
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Stubezné podavanie furosemidu a glukokortikoidov, karbenoxoldnu alebo laxativ méze viest’ k vicsej
strate draslika s rizikom hypokaliémie. Vel'ké mnozstvo sladkého drievka (sladkovka hladkoploda) ma
podobny uc¢inok ako karbenoxolon.

Nesteroidové protizapalové licky (Non-steroidal anti-inflammatory agents, NSAID) (napr.
indometacin, kyselina acetylsalicylova) mézu znizovat’ Gc¢inok furosemidu. U pacientov s vyvijajucou
sa hypokaliémiou pocas liecby furosemidom alebo v pripade dehydratacie, moze subezné podavanie
NSAID spdsobit’ akutne zlyhanie obliciek.

Probenecid, metotrexat a iné lie¢iva, podobne ako furosemid s vyraznou renalnou tubularnou
sekréciou, mozu znizit’ u¢inok furosemidu.

Pri sibeznom podavani fenytoinu bolo opisané zniZenie u¢inku furosemidu.

Sukralfat znizuje absorpciu furosemidu z ¢reva a tym znizuje jeho Uc¢inok, preto medzi podanim oboch
lieCiv ma byt 2 hodinovy odstup.

Je potrebné vziat’ do tivahy skuto¢nost’, Ze pri uzivani furosemidu sa méze zvysit citlivost’ myokardu
na srdcové glykozidy, indukovana hypokaliémiou a/alebo hypomagneziémiou.

Pri stibeznom podavani liekov, ktoré mozu sposobit’ syndrom prediZenia QT intervalu (napr.
terfenadin, niektoré antiarytmika triedy I a 1) a pri poruche elektrolytov, moze byt zvysené riziko
ventrikularnej arytmie (vratane torsades de pointes).

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

Furosemid moéze zvySovat’ neziaduce G¢inky nefrotoxickych lieiv (napr. antibiotika ako su
aminoglykozidy, cefalosporiny, polymyxiny).

U pacientov uZivajucich stibeznu lieCbu furosemidom a vysoké davky niektorych cefalosporinov, sa
moze vyvinut’ porucha funkcie obliciek.

Ototoxicita aminoglykozidov (napr. kanamycinu, gentamicinu, tobramycinu) a inych ototoxickych
lie¢iv sa moze zvysit' pri stibeznej lie¢be furosemidom. Vysledné poruchy sluchu moézu byt
ireverzibilné. Subeznému podavaniu tychto lie€iv sa preto treba vyhnut'.

V pripade stibezného podéavania cisplatiny a furosemidu je potrebné vziat’ do ivahy moznost’
poskodenia sluchu. Ak sa furosemid pouziva na forsirovanu diurézu pocas lieCby cisplatinou,
furosemid sa ma uzivat iba v nizkych davkach (napr. 40 mg u pacientov s normalnou funkciou
obliciek) a pri pozitivnej rovnovahe tekutin. V opacnom pripade méze byt nefrotoxicita cisplatiny
zvysena.

Kombinacia furosemidu a litia vedie ku zvySenym kardiotoxickym a nefrotoxickym u¢inkom litia
z dovodu znizeného vylucovania litia. Preto sa odporuca starostlivé sledovanie hladiny litia
U pacientov vyzadujucich tito kombinaciu.

Pri sibeznom podévani furosemidu s inymi antihypertenzivami, diuretikami alebo lie¢ivami, ktoré
mozu znizovat’ krvny tlak, sa moze oc¢akavat’ vyrazny pokles krvného tlaku. Vyrazny pokles krvného
tlaku veduci az k Soku a zhorSeniu renalnych funkcii (v ojedinelych pripadoch aktitne zlyhanie
obliciek), ktoré boli hlasené najmai vtedy, ak sa podavali inhibitory enzymu konvertujiceho
angiotenzin (ACE) alebo blokatory receptorov angiotenzinu II (angiotensin Il receptor blockers, ARB)



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2025/01917-TR
Priloha ¢.2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2025/01953-Z1A

prvykrat, alebo ak boli podavané prvykrat vo vysokych davkach. Ak je to mozné, lieCba furosemidom
sa ma docasne prerusit’ alebo sa ma znizit' davka najmenej 3 dni pred zacatim lie¢by alebo zvySenim
davky inhibitorov ACE alebo liecbou blokatormi ARB.

Furosemid méze znizovat’ vyluCovanie probenecidu, metotrexatu a inych lie¢iv oblickami, ktoré
podobne ako furosemid, podliehaju vyznamnej renalnej tubularnej sekrécii. V pripade liecby
vysokymi davkami (a to najméa furosemidu aj inych lie¢iv) to moze viest’ k zvySeniu sérovych hladin
a zvySenému riziku neziaducich uc¢inkov spdsobenych furosemidom alebo stibeznou liecbou.

Furosemid moze zvysit uéinok teofylinu alebo svalovych myorelaxancii typu kurare.
Furosemid moze redukovat u¢inok antidiabetik a sympatomimetik (napr. adrenalinu, noradrenalinu).

Pred rozhodnutim pouZzivat’ risperidon u pacientov v kombinacii alebo pri stibeznej lieCbe
furosemidom alebo inymi silnymi diuretikami je nevyhnutnd opatrnost’ a zvaZenie pomeru rizik
a prinosov tejto liecby (pozri ¢ast’ 4.4 kvoli zvySenej umrtnosti u starSich pacientov s demenciou
subezne lieCenych risperidonom).

Levotyroxin: vysoké davky furosemidu mozu inhibovat’ vizbu hormoénov $titnej zl'azy na proteinové
nosice, ¢o mdze sposobit’ zaciatocné prechodné zvysenie vol'nych hormoénov a nasledny pokles
celkovej hladiny hormonov §titnej zl'azy. Hladina hormoénov Stitnej Zz'azy sa ma monitorovat’.

Aliskirén znizuje plazmaticku koncentraciu peroralne podavaného furosemidu. Pri subeznej liecbe
aliskirénom sa pri zacati lieCby a uprave davky odporuca sledovat’ diureticky ucinok furosemidu.

Dalsie interakcie

Subezné uzivanie cyklosporinu A a furosemidu bolo spajané so zvysenym rizikom vyskytu dny

v dosledku hyperurikémie indukovanej furosemidom a vplyvom cyklosporinu na renalne vylu¢ovanie
kyseliny mocovej.

U pacientov s vysokym rizikom nefropatie indukovanej radiokontrastnou latkou lieCenych
furosemidom bol zaznamenany vyss$i vyskyt zhorSenia funkcie obli¢iek po podani radiokontrastne;j
latky v porovnani s vysokorizikovymi pacientmi, ktori dostavali pred podanim radiokontrastnej latky
iba intravendznu hydrataciu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Furosemid sa ma uzivat’ po¢as gravidity iba kratkodobo, a ak je to skuto¢ne nevyhnutné, pretoze
prestupuje placentou.

Diuretika nie su vhodné na beznu liecbu hypertenzie a edémov pocas gravidity, ked’ze zhorSuju
perfuziu placenty a nésledne vniitromaternicovy rast plodu.

V pripade, ak sa furosemid musi podavat’ u tehotnych zien so srdcovou a oblickovou
nedostatocnost'ou, je nevyhnutné starostlivé monitorovanie hladiny elektrolytov a hematokritu, ako aj
sledovanie rastu plodu. Predpoklada sa, ze furosemid vytesiiuje bilirubin z vizby na albuminy, a tym
zvySuje riziko jadrového ikteru pri stavoch s hyperbilirubinémiou.

Furosemid prechadza placentou a sérova koncentracia v pupo¢nikovej krvi dosahuje 100 % sérovej
koncentracie ako v krvi matky. Doteraz neboli hlasené ziadne malformacie u I'udi v dosledku
expozicie furosemidu. Napriek tomu nie su k dispozicii dostato¢né skusenosti umoziujuce vyhodnotit’
potencialnu poruchu vyvinu embrya/plodu. M6ze byt stimulovana intrauterinna produkcia mocu
plodom. Urolitiaza bola hlasena u pred¢asne narodenych deti v stivislosti s liecbou furosemidom.

Dojcenie
Furosemid sa vylucuje do materského mlieka a inhibuje laktaciu. Liecba dojéiacich zien furosemidom
je preto kontraindikovana. Ak je to nevyhnutné, musi sa prerusit’ doj¢enie (pozri Cast’ 4.3).
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Fertilita

Nie st dostupné Ziadne tidaje o G¢inku furosemidu na plodnost’. Studie na zvieratach neodhalili i¢inok
na fertilitu pocas lieCby furosemidom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Furosemid moze znizit' schopnost’ byt aktivnym tcastnikom cestnej premavky, obsluhovat’ stroje

a pracovat’ bez zaistenia bezpecnosti. Tento problém sa prejavuje najmé na zaciatku liecby, pri
zvySovani davky alebo pri zmene liecby a v stvislosti s konzumaciou alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st rozdelené podl'a frekvencie nasledovne:

Vel’mi ¢asté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Menej Casté >1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000

Vel’mi zriedkavé < 1/10 000

Nezndme Neda sa odhadnut’ Z dostupnych tidajov

Tieto frekvencie st odvodené z literarnych udajov, ktoré sa vzt'ahuju na Stidie, v ktorych sa furosemid
pouzival celkovo u 1 387 pacientov, v akejkol'vek davke a v akejkol'vek indikacii.

Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté: hemokoncentracia (v pripade nadmernej diurézy)
Menej casté: trombocytopénia
Zriedkaveé: eozinofilia, leukopénia

Velmi zriedkavé: hemolyticka anémia, aplasticka anémia, agranulocytéza

Varovné prejavy agranulocytézy mézu byt horacka so zimnicou, zmeny na slizniciach a bolest’
v krku.

Poruchy imunitného systému

Menej casté: alergické reakcie na kozi a slizniciach (pozri ,,Poruchy koze a podkozného
tkaniva“)

Zriedkaveé: zavazné anafylaktické a anafylaktoidné reakcie akym je anafylakticky Sok (pozri
Cast’ 4.9)

Prvé prejavy Soku su kozné reakcie, okrem iného aj zaCervenanie alebo zihl'avka,
nepokoj, bolest’ hlavy, potenie, nauzea a cyanodza.
Nezndme: exacerbacia alebo aktivacia systémového lupus erythematosus

Poruchy metabolizmu a vyzivy (pozri &ast’ 4.4)

Velmi casté: porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov (vratane symptomatickej), dehydratacia
a hypovolémia (najmai u star$ich pacientov), zvysena hladina triacylglycerolov
v Krvi

Casté: hyponatriémia a hypochlorémia (najmé v pripade znizeného prijmu chloridu

sodného), hypokaliémia (najma pri sibeznom znizeni prijmu draslika a/alebo
zvySenych stratach draslika, napr. pri vracani alebo chronickej hnacke); zvySena
hladina cholesterolu v krvi, zvy$ena hladina kyseliny mocovej v Krvi a zachvaty
dny
Menej casté: znizena tolerancia glukozy a hyperglykémia
U pacientov s manifestnym diabetom mellitus to méze viest’ k zhorSeniu
metabolického stavu. Moze sa prejavit’ latentny diabetes mellitus (pozri cast’ 4.4).
Nezndme: hypokalciémia, hypomagneziémia, metabolicka alkal6za, Pseudo-Bartterov
syndrom
(v suvislosti s nadmernym uzivanim a/alebo pri dlhodobe;j liecbe furosemidom)
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Casto sa vyskytujice priznaky hyponatriémie su apatia, ki¢e v lytkach, strata chute do jedla, slabost’,
ospalost’, vracanie a zmétenost'.

Hypokaliémia sa moze prejavit’ neuromuskularnymi priznakmi (svalova slabost’, parestézia, paréza),
intestinalnymi priznakmi (Vracanie, zapcha, meteorizmus), renalnymi priznakmi (polyaria, polydipsia)
and srdcovymi priznakmi (poruchy srdcového rytmu a vedenia). Vel'ké straty draslika mozu viest’

k paralytickému ileu alebo porucham vedomia a kome.

Hypokalciémia moze v zriedkavych pripadoch vyvolat tetaniu.

V zriedkavych pripadoch sa pozorovala tetania a srdcova arytmia ako dosledok hypomagneziémie.

Poruchy nervového systému

Casté: hepatalna encefalopatia u pacientov s hepatalnou insuficienciou (pozri ¢ast’ 4.3)
Zriedkaveé: parestézia
Nezname: zévrat, mdloby a bezvedomie, bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Menej casté: poruchy sluchu (zvicésa reverzibilné) najma u pacientov s renalnou insuficienciou
alebo hypoproteinémiou (napr. nefroticky syndrém) a/alebo pri prilis rychlej
intravenoznej injekcii, strata sluchu (niekedy ireverzibilna)

Zriedkave: tinitus

Poruchy ciev

Velmi casté: hypotenzia vratane ortostatického syndromu (pozri ¢ast’ 4.4)
Zriedkave: vaskulitida
Nezname: trombodza (najma u starSich pacientov)

Pri nadmernej diuréze sa mézu vyskytnat’ poruchy krvného obehu (dokonca obehovy kolaps), najma
u starSich pacientov a deti, u ktorych sa prejavia predovsetkym bolest’ hlavy, zavrat, poruchy videnia,
sucho v ustach a sméd, hypotenzia a poruchy ortostatickej regulacie.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej caste: nauzea

Zriedkavé: vracanie, hnacka
Velmi zriedkavé: akutna pankreatitida

Poruchy pecene a zI€ovych ciest
Velmi zriedkavé: intrahepatalna cholestaza, zvysenie transaminaz

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej casté: pruritus, urtikaria, vyrazka, bulézny exantém, multiformny erytém, pemfigoid,
exfoliativna dermatitida, purpura, fotosenzitivita
Nezndme: Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN),

akutna generalizovana exantematozna pustuloza (AGEP), liekova vyrazka
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS syndrom), lichenoidna reakcia

Poruchy kostrovej sustavy a spojivového tkaniva
Nezndme: boli hlasené pripady rabdomyolyzy, ¢asto v suvislosti so zavaznou hypokaliémiou
(pozri ¢ast’ 4.3)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Velmi casté:. zvySena hladina kreatininu v Krvi

Casté: zvysenie objemu mocu

Zriedkaveé: tubulointersticialna nefritida

Nezndme: zvySend hladina sodika v moci, zvySena hladina chloridov v moc¢i, hyperurikémia,

priznaky obstrukcie mocovych ciest (napr. pri hyperplazii prostaty, hydronefroze,
sten6ze uretry) az retencia mocu so sekundarnou komplikaciou (pozri Cast’ 4.4),
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nefrokalcinéza a/alebo nefrolitidza u pred¢asne narodenych deti (pozri ¢ast’ 4.4),
renalne zlyhanie (pozri Cast’ 4.5)

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatalnom obdobi
Nezndme: zvysené riziko otvoreného ductus arteriosus u predcasne narodenych deti lieCenych
furosemidom pocas prvych tyzdilov Zivota

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: horucka

HIésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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 predavkovania

Klinicky obraz akttneho alebo chronického predavkovania zavisi od rozsahu straty vody

a elektrolytov. Predavkovanie moze vyvolat’ hypotenziu, poruchy ortostatickej regulacie, poruchy
elektrolytov (hypokaliémia, hyponatriémia, hypochlorémia) alebo alkalozu. Vel'ké straty tekutin mozu
vyvolat’ vyrazni hypovolémiu, dehydrataciu, obehovy kolaps a hemokoncentraciu s rizikom
trombdzy. Pri rychlej strate vody a elektrolytov sa mozu vyskytnut’ stavy deliria. Zriedkavo sa
vyskytol anafylakticky Sok (priznaky: zvySené potenie, nauzea, cyandza, vyrazny pokles krvného
tlaku, poruchy vedomia, koma).

Liecba predavkovania
V pripade predavkovania alebo objavenia sa prejavov hypovolémie (hypotenzia, poruchy ortostatickej
regulacie) sa musi liecba furosemidom okamzite prerusit’.

Ak od predavkovania uplynul iba kratky Cas, odporucaju sa primarne opatrenia na lieCbu otravy
(vyvolanie vracania, gastricka lavaz) a opatrenia na zniZenie absorpcie (aktivne uhlie).

V zavaznych pripadoch je potrebné monitorovat’ vitalne funkcie, pravidelne sa ma kontrolovat’:
rovnovaha tekutin a elektrolytov a acidobazicka rovnovaha, hladina glukozy v Krvi a sérové
koncentracie latok vylu¢ovanych obli¢kami a vykonat’ akékol'vek nevyhnutné napravné opatrenia.

U pacientov s poruchou mocenia (napr. pacienti s hypertrofiou prostaty) sa musi zabezpe¢it’ vol'ny
odtok mocu, pretoze nahly odtok mocu méze viest’ k antrii s hyperextenziou mocového mechura.

Liecba hypovolémie: expanzia objemu.
Liecba hypokaliémie: substiticia draslika.
Liecba obehového kolapsu: polohovanie ako pri Soku; komplexna Sokova lieba, pokial’ je potrebna.

Urgentné postupy V pripade anafylaktického Soku

Po tom, ako sa objavia prvé prejavy (napr. kozné reakcie ako urtikaria alebo zaGervenanie, agitacia,

bolest’ hlavy, zvySené potenie, nauzea a cyandza):

- je potrebné zabezpecit vendzny vstup.

- okrem obvyklych opatreni pri intoxikacii ma pacient lezat’ tak, aby boli nohy umiestnené vyssie
nad troven hlavy a tela. Udrziava sa vol'na priechodnost’ dychacich ciest u pacienta a pripadne
sa zabezpeci inhalacia kyslika.

- ak je to nevyhnutné, mézu sa vyzadovat’ d’alSie opatrenia vratane opatreni intenzivne;j
starostlivosti (vratane podavania adrenalinu, substitiicie objemu, glukokortikoidov).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika, sulfonamidy samotné.
ATC kéd: C03CAO01

Mechanizmus t¢inku

Furosemid je silné, kratko a rychlo pdsobiace kl'u¢kové diuretikum. Furosemid inhibuje reabsorpciu
Na*/2Cl'/K* v ascedentnom ramienku Henleho kl'u¢ky blokadou iénového transportu tychto ionov.
Exkrecn4 frakcia sodika preto moze dosiahnut’ az 35 % sodika filtrovaného glomerulami. V dosledku
zvySeného vylucovania sodika dochadza sekundarne k zvyseniu vylu¢ovania mocu a K zvyseniu
distalnej tubulérnej sekrécii K*, ¢im sa osmoticky viaZe voda. Zvysené je aj vyluCovanie Ca** a Mg?".
Okrem strat vyssie uvedenych elektrolytov sa moze znizit' vylu€ovanie kyseliny mocovej a mézu
vzniknut’ poruchy acidobazickej rovnovahy smerom k alkaloze.

Furosemid prerusuje mechanizmus tubuloglomerularnej spétnej vazby v macula densa, preto nie je
tlmena salureticka ucinnost’.

Farmakodynamicky téinok

Furosemid vyvolava stimulaciu systému renin-angiotenzin-aldosterén v zavislosti od davky. V pripade
srdcovej insuficiencie vedie furosemid k akGitnemu znizeniu ,,preloadu‘ srdca dilataciou venézneho
kapacitného rie¢iska. Tento vEasny cievny Géinok je pravdepodobne sprostredkovany prostrednictvom
prostaglandinov a vyzaduje dostato¢nt funkciu obli¢iek s aktivaciou systému renin-angiotenzin-
aldosteron, ako aj neovplyvnent syntézu prostaglandinov.

Furosemid ma antihypertenzivny uc¢inok kvoli zvysenému vylu¢ovaniu chloridu sodného, pretoze to
znizuje citlivost’ buniek hladkého svalstva ciev na vazokonstrikéné stimuly a sposobuje aj zniZenie
objemu Krvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa z gastrointestinalneho traktu absorbuje 60 — 70 % furosemidu. U pacientov

s chronickym zlyhavanim srdca alebo nefrotickym syndromom mdze byt absorpcia nizsia ako 30 %.

Distribticia

Nastup ucinku je priblizne do 30 minat. Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne po 1
hodine.

Priblizne 95 % furosemidu sa viaZe na plazmatické proteiny. Pri insuficiencii obli¢iek sa tento pomer
moze znizit’ este 0 10 %. Relativny distribu¢ny objem je 0,2 I/kg telesnej hmotnosti (u novorodencov
0,8 I/kg telesnej hmotnosti).

Biotransformacia
Furosemid sa metabolizuje iba z malej Casti (priblizne 10 %) a lieCivo sa vyluCuje prevazne
v nezmennej forme. VyluCovanie sa uskuto¢nuje z dvoch tretin oblickami a z jednej tretiny stolicou.

Eliminacia
Elimina¢ny pol¢as U 0sdb s normalnou funkciou obliciek je priblizne 1 hodina, ale pri renalne;j
insuficiencii v terminalnom $tadiu sa moze predlzit’ az na 24 hodin.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna a chronicka toxicita

Akutna toxicita po peroralnom podani bola nizka u vietkych skamanych druhov. Stadie chronickej
toxicity na potkanoch a psoch viedli k poskodeniu obli¢iek (okrem iného K fibroznej degeneracii

a kalcifikacii obli¢iek).
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In vitro a in vivo testy genotoxicity neodhalili Ziadne klinicky vyznamné dokazy genotoxického
potencialu furosemidu.

Mutagenita a karcinogenita
Dlhodobé stadie na mysiach a potkanoch nepreukézali ziadny relevantny dokaz karcinogénneho
potencialu.

Reprodukéna toxicita

V stadiach reprodukénej toxicity na plodoch potkanov sa vyskytol u plodov mysi a kralikov po podani
vysokych davok furosemidu znizeny pocet diferencovanych glomerulov, skeletdlnych anomalii
lopatky, ramennej kosti a rebier (indukovanych hypokaliémiou), ako aj hydronefroza.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

hydroxypropylceluldza, ¢iastocne substituovana
predzelatinovany skrob

oxid kremicity, koloidny, bezvody

kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVAC/ALU blister, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.
Velkosti balenia: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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00-667 VarSava
Pol'sko
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