Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2022/06759-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Furosemid hameln 10 mg/ml injekény/inflzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 10 mg furosemidu (10 mg/ml).
Kazdé 2 ml roztoku obsahuju 20 mg furosemidu (10 mg/ml).
Kazdé 4 ml roztoku obsahuji 40 mg furosemidu (10 mg/ml).
Kazdych 5 ml roztoku obsahuje 50 mg furosemidu (10 mg/ml).
Kazdych 25 ml roztoku obsahuje 250 mg furosemidu (10 mg/ml).

Pomocna latka so zndmym tuc¢inkom
Tento liek obsahuje maximalne 4 mg sodika na 1 ml roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekény/infizny roztok

Furosemid hameln 10 mg/ml je prichladny bezfarebny az slabo hnedozIty roztok bez viditeI'nych
castic.
pH 8,0-9,3

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Furosemid hameln 10 mg/ml je diuretikum indikované na pouzitie v pripadoch vyzadujucich okamzita
a efektivnu diurézu. Intravendzne zlozenie je vhodné na pouzitie v akttnych pripadoch alebo za
okolnosti neumoziujucich peroralnu lie¢bu. Indikacie zahiiaja kardialny, pulmonalny, hepatalny a
renalny edém.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli

Je mozné pouzit’ ivodné davky 20 az 50 mg intramuskularne alebo intravendzne. V pripade potreby
vysSich davok zvysujte v krokoch po 20 mg, davky nepodavajte CastejsSie ako raz za 2 hodiny. V
pripade nutnosti davok vyssich ako 50 mg sa odporaca podavanie pomalou intravendznou inflziou.
Odporacana maximalna denna davka furosemidu je 1 500 mg.

Starsie osoby
Platia odportc¢ania na davkovanie pre dospelych, ale u star§ich osob sa furosemid vo vSeobecnosti
eliminuje pomalsie. Davku je nutné titrovat’ az do dosiahnutia pozadovanej odpovede.

Pediatricka populacia
Parenteralne davky u deti spadaju do rozsahu 0,5 az 1,5 mg/kg telesnej hmotnosti denne, s
maximalnou celkovou dennou davkou 20 mg.
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Sposob podavania
Furosemid hameln 10 mg/ml sa podava intravenozne alebo intramuskularne.

Intravendzne je nutné furosemid podat’ pomalou injekciou alebo infiiziou, neprekracujte rychlost’ 4 mg
za minutu. U pacientov so zavaznym poskodenim renalnych funkcii (sérovy kreatinin > 5 mg/dl) sa
odportca neprekracovat rychlost’ infuzie 2,5 mg za minutu.

Intramuskulérne podanie je nutné obmedzit’ na vynimoc¢né pripady, ked’ nie je mozné peroralne ani
intravendzne podanie. Je nutné podotknut’, Ze intramuskularna injekcia nie je vhodna na liecbu
akutnych stavov ako plicny edém.

Vo vSeobecnosti je vhodnejsia kontinualna infizia furosemidu ako opakované bolusové injekcie, aby
bola dosiahnuta optimalna u¢innost’ a potlacené regulacné mechanizmy pdsobiace proti ucinku lieciva.
V situaciach, ked kontinuélna infazia furosemidu nie je pre naslednt lie¢bu po jednej alebo
niekol’kych vysokych akttnych bolusoch vhodn4, je preferovanou moznost'ou nasledny rezim s
nizkymi davkami podavanymi v kratkych intervaloch (priblizne 4 hodiny) ako vyssie bolusy v dlhsich
intervaloch.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pacienti alergicki na sulfonamidy alebo derivaty sulfonamidov mézu vykazovat’ skrizent
citlivost’ na furosemid. Precitlivenost’ na amilorid.

Hypovolémia, dehydratacia, antria.

Renalne zlyhavanie s antriou neodpovedajice na podanie furosemidu.

Zavazna hypokaliémia alebo hyponatriémia.

Komatozne alebo prekomatdzne stavy spojené s hepatalnou encefalopatiou.

Renalne zlyhavanie v dosledku otravy nefrotoxickymi alebo hepatotoxickymi liekmi.
Renalne zlyhavanie spojené s hepatalnou komou.

Porucha funkcie obliciek s klirensom kreatininu niz§im ako 30 ml/min na plochu povrchu tela
1,73 m? (pozri Cast’ 4.4).

Addisonova choroba (pozri Cast’ 4.4).

Porfyria.

Intoxikacia srdcovymi glykozidmi (pozri Cast’ 4.5).

Dojcenie (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ma sa sledovat’ mocovy vydaj. Pacienti s ¢iasto¢nou obstrukciou vytoku mo¢u mozu mat’ zvysené
riziko vzniku akutnej retencie a vyZaduju starostlivé sledovanie, alebo sa ma zvazit’ niz§ia davka
(napr. pri hypertrofii prostaty, poruche mocenia).

V indikovanych pripadoch st pred za¢atim lie¢by nutné kroky na korekciu hypotenzie, hypovolémie
alebo zavaznych poruch elektrolytov — hlavne hypokaliémie, hyponatriémie a poruch acidobézicke;j
rovnovahy (pozri Cast’ 4.3).

Osobitna opatrnost’ a/alebo zniZenie davky

U pacientov lieCenych furosemidom sa mdze rozvinit’ symptomaticka hypotenzia vedica k zavratom,
mdlobam alebo stratim vedomia, hlavne u starSich 0s6b, pacientov podstupujucich lie¢bu vedacu k
hypotenzii a pacientov s inymi ochoreniami zvysSujicimi riziko hypotenzie.

Starostlivé sledovanie vyZaduju
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o Pacienti s latentnym diabetom alebo diabetom, ked’ze furosemid moze sposobovat’
hyperglykémiu alebo zvySovat’ naroky na inzulin (pred gluk6zovym toleranénym testom je
nutné furosemid vysadit).

o Pacienti s dnou.

o Pacienti s hepatorendlnym syndrémom.

o Pacienti s hypoproteinémiou napr. spojenou s nefrotickym syndrémom (méze dojst’ k znizeniu
ucinku furosemidu a zvyseniu rizika ototoxicity). Je nutna opatrna titracia davky.

. Predcasne narodené deti. Furosemid méze sposobovat’ nefrokalcinézu/nefrolitiazu; pacienti
vyzaduju sledovanie renalnych funkcii a ultrasonografické vysetrenie obliciek.

o Pacienti s problémami pri moceni, vratane hypertrofie prostaty (zvysené riziko mocovej
retencie: ma sa zvazit' nizsia davka) a s ¢iasto¢nou okluziou mocovych ciest.

o Gravidita.

. Porucha funkcie pecene.

o Porucha funkcie obliciek.

. Ochorenie nadobliciek (pozri Cast’ 4.3, kontraindikované pri Addisonovej chorobe).

Je dolezité zaistit’, aby rychlost’ infizie neprekracovala 4 mg Furosemidu hameln 10 mg/ml za minutu.
V pripade prekrocenia tejto rychlosti moze dojst’ k tinitu a hluchote.

U pacientov so zvySenym rizikom nefropatie po pouziti radiokontrastnej latky sa pouzitie furosemidu
neodporuca v ramci preventivnych opatreni proti nefropatii vyvolanej radiokontrastnou latkou.

Poziadavky na laboratérne testy

Sérova hladina sodika a draslika

U pacientov s nerovnovahou tekutin a elektrolytov je nutné postupovat’ s opatrnost'ou. V priebehu
liecby furosemidom sa odporuca pravidelné sledovanie sérovej hladiny sodika; starostlivé sledovanie
je nutné hlavne u pacientov s vysokym rizikom vzniku poruch rovnovahy elektrolytov, pri
vyznamnych d’al§ich stratach tekutin a u starSich osob. Je nutné korigovat’ hypovolémiu alebo
dehydrataciu a pripadné d’alSie vyznamné poruchy elektrolytovej a acidobazickej rovnovahy. Takato
situacia moze vyZadovat doCasné vysadenie furosemidu.

Je nutné takisto zohladnit’ riziko hypokaliémie, hlavne u pacientov s cirh6zou pecene, pacientov
subezne lieCenych kortikoidmi, s nevyvazenou stravou a osdb s ablizom laxativ. Vo vSetkych
pripadoch sa odporuaca starostlivé sledovanie hladiny draslika a v pripade potreby jeho suplementécia,
takyto pristup je vSak zasadny pri vyssich davkach a pre pacientov s poruchou renalnych funkecii. Je to
obzvlast’ ddlezité v pripade subeznej liecby digoxinom, ked’ze deficit draslika mbze vyvolat’ alebo
zhorsit priznaky intoxikacie srdcovymi glykozidmi (pozri Cast’ 4.5). Pocas dlhodobej liecby sa
odportca strava s vysokym obsahom draslika.

U pacientov s poruchou funkcie obligiek a klirensom kreatininu pod Groviiou 60 ml/min na 1,73 m?
plochy povrchu tela a v pripade uzivania furosemidu v kombinacii s uréitymi inymi liekmi, ktoré
mozu viest’ k zvySeniu hladin draslika (pozri ¢ast’ 4.5 a 4.8 s informaciami o elektrolytovych a
metabolickych odchylkach) st nutné pravidelné kontroly sérovej hladiny draslika.

Renalne funkcie

Prvych niekol'’ko mesiacov lie€by je nutné ¢asto merat’ hladinu dusika mocoviny v krvi (BUN), neskor
je potrebné pravidelne pokrac¢ovat’. V pripadoch vyzadujacich dlhodobu/vysokodavkova lieCbu
furosemidom je nutné pravidelne merat BUN. Vyznamn4 diuréza mdze u pacientov s renalnou
dysfunkciou viest k reverzibilnej poruche renalnych funkcii. U takychto pacientov je nutny adekvatny
prijem tekutin. Sérova hladina kreatininu a mo¢oviny sa v priebehu liecby zvysuje.

Glukoza
Neziaduci vplyv na metabolizmus sacharidov - zhorSenie existujucej gluk6zovej intolerancie alebo
cukrovky. Odporuca sa pravidelné sledovanie glykémie.
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Iné elektrolyty

Pacienti so zlyhavanim pecene/alkoholickou cirh6zou maji obzvlast zvySené riziko hypomagneziémie
(takisto hypokaliémie). Pri dlhodobej liecbe (hlavne vysokymi davkami) je nutné pravidelne merat’
hladiny horc¢ika, vapnika, chloridov, bikarbonatu a kyseliny mocove;.

Poziadavky na klinické sledovanie
Pravidelné sledovanie nasledujucich stavov:

o Krvné dyskrazie. V takom pripade je nutné furosemid ihned’ vysadit’.
o Poskodenie pecene.
o Idiosynkratické reakcie.

Iné zmeny laboratérnych hodnot
Sérové hladiny cholesterolu a triacylglycerolov sa mozu zvysit, obvykle vSak klesni na normalnu
uroven do 6 mesiacov od zacatia lieCby furosemidom.

Furosemid moéze zvySovat’ sérové hladiny kyseliny mocCovej a u niektorych pacientov méze vyvolat’
zachvaty dny.

SubeZné pouzitie s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID)

Ak je to mozné, nepodavajte spolu NSAID a furosemid. NSAID m6zu antagonizovat’ diureticky
ucinok furosemidu a inych diuretik. Pouzitie NSAID s diuretikami méze zvySovat’ riziko
nefrotoxicity.

SubeZné pouzitie s risperidéonom

V placebom kontrolovanych klinickych stidiach s risperidonom u starSich pacientov s demenciou bola
u pacientov lieCenych kombinaciou furosemid a risperidon pozorovana vyssia tmrtnost’ (7,3 %;
priemerny vek 89 rokov, rozsah 75 az 97 rokov) v porovnani s pacientmi lieCenymi samostatnym
risperidonom (3,1 %; priemerny vek 84 rokov, rozsah 70 az 96 rokov) alebo samostatnym
furosemidom (4,1 %; priemerny vek 80 rokov, rozsah 67 az 90 rokov). Subezné pouZitie risperidonu s
inymi diuretikami (hlavne tiazidovymi diuretikami v nizkej davke) nebolo spajané s podobnymi
zisteniami.

Neboli identifikované ziadne patofyziologické mechanizmy vysvetl'ujiice tento nalez a nebol
pozorovany ziadny konzistentny vzorec pre pri¢inu umrtia. Napriek tomu je vSak nutné postupovat’
opatrne a pred pouzitim zvazit’ vyhody a rizika tejto kombinacie alebo stibeznej liecby s inymi silnymi
diuretikami. U pacientov uZivajucich iné diuretikd v kombin4cii s risperidonom nebolo pozorované
zvySenie mortality. Bez ohl'adu na lie¢bu je dehydratacia celkovy rizikovy faktor mortality a u star§ich
0s0b s demenciou je teda nutné jej predist’ (pozri Cast’ 4.3).

Furosemid hameln 10 mg/ml obsahuje sodik

Tento liek obsahuje maximalne 4 mg sodika v 1 ml roztoku.

Tento liek obsahuje maximalne 100 mg sodika v 25 ml roztoku, ¢o zodpoveda 5 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezné podavanie s furosemidom moéze zvysit’ ototoxické a nefrotoxické G¢inky inych lickov.
Poruchy elektrolytovej rovnovahy (napr. hypokaliémia, hypomagneziémia) mozu zvysovat’ toxicitu
urcitych liekov (napr. srdcové glykozidy, lie¢iva vyvolavajiice syndrom predlzeného intervalu QT ako
amisulprid, atomoxetin, pimozid, sotalol, sertindol) a zvySovat’ riziko komorovych arytmii.
Pouzitie furosemidu v kombinécii s beta,-sympatomimetikami vo vysokych davkach, teofylinom,
kortikosteroidmi, sladkym drievkom, karbenoxoléonom, dlhodobym pouzivanim laxativ, reboxetinu
alebo amfotericinu zvysuje riziko hypokaliémie.

Furosemid méze niekedy znizovat’ G¢inok inych lickov, napr. antidiabetik alebo presorickych aminov.

4
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Probenecid, metotrexat (pozri ¢ast’ Cytotoxické lie¢iva) a iné lieCiva, ktoré podobne ako furosemid
vykazuju vyznamnu renalnu tubularnu sekréciu, mézu znizovat’ ucinok furosemidu. Furosemid méze
naopak znizit’ rendlnu eliminaciu tychto lie¢iv. Pri vysokodavkovej liecbe (hlavne kombinacia
furosemidu s inymi liekmi) to méze viest’ k zvySenym sérovym hladindm a zvySenému riziku
neziaducich u¢inkov furosemidu alebo stibezne podavaného lieciva.

Srdcove glykozidy:
Strata draslika spdsobena diuretikami znizujicimi hladinu draslika, akym je aj furosemid, zvySuje
toxické ucinky digoxinu a inych srdcovych glykozidov.

Antiarytmika:

Hypokaliémia spdsobena kl'uckovymi diuretikami méze zvySovat kardialnu toxicitu antiarytmik ako
amiodaron, dizopyramid, flekainid, chinidin a sotalol a m6ze antagonizovat’ ucinky lidokainu,
tokainidu a mexiletinu.

Antihypertenziva:

Déavku stibezne podavanych diuretik, antihypertenziv a inych lie€iv potencialne znizujucich tlak moéze
byt potrebné upravit, ked’Ze pri podani s furosemidom moéze dojst’ k vyznamnejSiemu poklesu
krvného tlaku.

o ACE inhibitory a antagonisty receptora angiotenzinu I1:

Kombinovana liecba furosemidom a inhibitormi enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) alebo
antagonistami receptora angiotenzinu Il méze viest’ k vyznamnému poklesu krvného tlaku a zhorSeniu
renalnych funkcii. Davku furosemidu je nutné znizit’ aspon tri dni pred nasadenim alebo zvysit’ davky
ACE inhibitora alebo antagonistu receptora angiotenzinu II alebo liecivo vysadit’.

o Vazodilatatory:
Furosemid potencuje hypotenzivny ucinok vazodilatatorov ako moxisylyt (tymoxamin) alebo
hydralazin.

e [nhibitory reninu:
Aliskirén moze znizovat’ plazmaticku koncentraciu furosemidu.

e  Xantiny:
Subezné pouzitie teofylinu je spojené so zvySenym rizikom vystuptiovania hypotenzivneho ucinku.

e Nitraty:
Hypotenzivny ti€¢inok méZze byt’ pri kombinovanej liecbe furosemidom s nitratmi potencovany.

o [né diuretika:
Pri podani furosemidu s metolazonom méze dojst’ k silnej diuréze. Pri podani furosemidu s tiazidmi
hrozi zvysené riziko hypokaliémie.

Antidiabetika:

Furosemid ako kl'u¢kové diuretikum antagonizuje hypoglykemicky Gi¢inok antidiabetik. Furosemid
moze zvySovat’ hladiny metforminu v krvi. Naopak, metformin mdze znizovat’ koncentraciu
furosemidu. Riziko je spojené so zvySenym vyskytom laktatovej acidozy pri rendlnej insuficiencii.

Antipsychotika:

Neodporuca sa subezné pouzitie s pimozidom (zvySené riziko komorovych arytmii v dosledku
hypokaliémie vyvolanej furosemidom). Podobny ucinok je pozorovany pri amisulpride a sertindole.
Hypotenzivny uc¢inok je zvyrazneny pri sibeznom podavani furosemidu s fenotiazinmi.

Pri podavani risperidonu je nutné postupovat’ opatrne a pred pouZzitim zvazit' prinosy a rizika tejto
kombinacie alebo stibeznej liecby furosemidom alebo inymi silnymi diuretikami. Informacie o
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zvySenej mortalite starSich pacientov s demenciou siibeZne uzivajicich risperidon najdete v Casti 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.

Antidepresiva:

Podavanie furosemidu v kombinacii s tricyklickymi antidepresivami (TCA) je spojené so zvySenym
rizikom posturalnej hypotenzie, podévanie s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) zvySuje
hypotenzivny G¢inok. Subezné pouzitie s reboxetinom mdze zvySovat’ riziko hypokaliémie.

Litium:

Pri podavani furosemidu pacientom na stabilnej liecbe litiom, mdze dojst’ podobne ako pri inych
diuretikach k narastu sérovych hladin litia, Co zvysSuje jeho toxicitu (kardiotoxicita, neurotoxicita).
Odporuca sa hladiny litia starostlivo sledovat’ a v pripade potreby v priebehu stibezného pouzitia upravit’
davku litia.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)

Urcité NSAID (vratane indometacinu, ketorolaku, kyseliny acetylsalicylovej) mézu znizovat’ ti€¢innost’
furosemidu a v pripade uz pritomnej hypovolémie alebo dehydratacie vyvolat’ akitne renalne zlyhanie.
Furosemid méze zvySovat’ toxicitu salicylatov (pozri Cast’ 4.4).

Antibiotika:

Furosemid moze zhorSovat’ nefrotoxicitu a ototoxicitu aminoglykozidov a inych ototoxickych lie¢iv.
Ked’ze to mdze viest’ k nevratnému poskodeniu, tieto lieiva pouZzivajte s furosemidom iba v pripade
zavaznych zdravotnych indikacii.

Podavanie kl'u¢kovych diuretik v kombinécii s vankomycinom alebo polymyxinmi (kolistin) zvySuje
riziko ototoxicity. Furosemid mo6Ze znizovat’ sérové hladiny vankomycinu po kardiochirurgickom
zakroku.

Rendlna insuficiencia (zvySené riziko nefrotoxicity) moze vzniknut’ u pacientov na kombinovanej
lie¢be furosemidom s vysokymi davkami niektorych cefalosporinov (napr. cefaloridinu).

Pri trimetoprime je zvySené riziko hyponatriémie.

Cytotoxické lieciva:

Subezné podavanie cisplatiny a furosemidu je spojené s rizikom ototoxicity. Pri pouZiti furosemidu s
cielom dosiahnut’ forsirovanu diurézu v priebehu liecby cisplatinou sa odporuca pouzivat’ nizke davky
furosemidu (napr. 40 mg u pacientov s normalnymi renalnymi funkciami) a udrzovat’ pozitivnu
bilanciu tekutin, aby sa znizilo riziko d’al$ej nefrotoxicity.

Metotrexat a iné lie¢ivo, ktoré podobne ako furosemid vykazuju vyznamnu renalnu tubularnu
sekréciu, mézu znizovat’ G¢inok furosemidu. Furosemid moze naopak znizit’ renalnu eliminaciu
metotrexatu. To moze viest’ k zvySenym sérovym hladindm a zvySenému riziku neziaducich tc¢inkov,
hlavne pri vysokodavkej lieCbe metotrexatom alebo furosemidom.

Imunomodulatory:
Stubezné podavanie cyklosporinu a furosemidu je spojené so zvySenym rizikom dnove;j artritidy.
Podavanie s aldesleukinom méze zvySovat’ hypotenzivne G¢inky furosemidu.

Antihistaminika:
Hypokaliémia so zvySenym rizikom kardialnej toxicity.

Antikonvulziva:
Fenytoin moze znizovat uc¢innost’ furosemidu. Stibezné podavanie s karbamazepinom mdze zvySovat’
riziko hyponatriémie.

Dopaminergika:
Stibezné podavanie s levodopou zvySuje hypotenzivny G¢inok.
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Kortikosteroidy:
Stubezné podavanie kortikosteroidov méze spdsobovat retenciu sodika a zvySovat riziko vzniku
hypokaliémie.

Chloralhydrat/triklofos:

Bolusové davky intravendzneho furosemidu moézu u pacientov uzivajicich chloralhydrat alebo
triklofos vyvolavat’ navaly horti€avy, potenie, tachykardiu a kolisanie krvného tlaku. Parenteralne
podavanie furosemidu s chloralhydratom mo6ze uvolnit’ tyroidny hormoén z vézbovych miest.

Myorelaxancia:
Podévanie s baklofénom alebo tizanidinom méze zvysovat’ hypotenzivne ucinky furosemidu.

Lieciva vyvolavajuce nervovosvalovu blokadu:
Furosemid méze ovplyvilovat’ odpoved’ na liec¢iva vyvolavajiuce nervovosvalovi blokadu (zvySovat’
alebo znizovat u¢inok).

Anestetika:
Celkové anestetika mdzu zvySovat’ hypotenzivny G¢inok furosemidu.

Estrogény:
Estrogény mozu antagonizovat’ diureticky u¢inok furosemidu.

Prostaglandiny:
Podavanie s alprostadilom méze zvysovat’ hypotenzivne u€inky furosemidu.

Alkohol:
Stubezné pouzitie s furosemidom zvysuje hypotenzivny ucinok.

Iné:
Stibezné podavanie s aminoglutetimidom moze zvySovat riziko hyponatriémie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vysledky $tadii na zvieratach vo vSeobecnosti nepreukdzali nebezpecné ucinky furosemidu pocas
gravidity. K dispozicii st klinické dokazy o bezpecnosti lieCiva v tretom trimestri gravidity u l'udi;
furosemid vSak prechadza cez placentarnu bariéru.

Ak k tomu nie st zavazné zdravotné dévody, nesmie sa podavat’ v priebehu gravidity. LieCba v
priebehu gravidity vyzaduje sledovanie rastu plodu.

Dojcenie
Furosemid prechadza do materského mlieka a moze inhibovat’ laktaciu. Zeny nesmu v priebehu liecby
furosemidom dojcit’.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Furosemid hameln 10 mg/ml ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Hlavne na zaciatku liecby, pri zmene davkovania a v kombinacii s alkoholom boli hlasené zniZenie
schopnosti reagovat’, zavraty a rozmazané videnie. Pacientom odporucte, aby nesoférovali,

neobsluhovali stroje ani nevykonavali ¢innosti, ked’ by tieto G¢inky mohli viest’ k priamemu ohrozeniu
pacientov alebo inych osdb.

4.8 Neziaduce tGcinky
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Neziaduce G¢inky sa mézu vyskytovat’ s nasledujiicimi frekvenciami: Velmi ¢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, vratane izolovanych hlaseni), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systemu.

Menej Casté: trombocytopénia.

Zriedkavé: eozinofilia, leukopénia, tlm kostnej drene vyzadujuci ukoncenie liecby. Z toho dovodu je
nutné pravidelne sledovat’ stav hematopoézy.

Vel'mi zriedkavé: agranulocyt6za, aplasticka anémia, hemolyticka anémia.

Poruchy imunitného systemu.
Zavazné anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie (napr. so Sokom) sa objavuju zriedkavo.

Incidencia alergickych reakcii ako napr. vyrazky, fotosenzitivita, vaskulitida, horacka, intersticidlna
nefritida alebo Sok je vel'mi nizka, ak sa vSak objavia, lie€bu je nutné ukoncit’.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Diuréza moze viest’ k poruche elektrolytovej a vodnej rovnovahy. Furosemid spdsobuje zvySenti
exkréciu sodika a chloridov a nésledne vody. Méze teda dojst’ k hyponatriémii. Diureticky uc¢inok
furosemidu mdze viest alebo prispievat’ k hypovolémii a dehydratacii, hlavne u star§ich pacientov.
Zavazna deplécia tekutin moéze mat’ za nasledok hemokoncentraciu s tendenciou k vzniku tromboz.

Exkrécia inych elektrolytov je zvysena a moze sa rozvinut’ hypokaliémia, deplécia sérového vapnika a
hypomagneziémia. Po postupnej deplécii elektrolytov alebo v pripade aktitnych zdvaznych strat
elektrolytov v priebehu vysokodavkovej liecby u pacientov s normalnymi renadlnymi funkciami sa
mozu objavit’ symptomatické poruchy elektrolytovej rovnovahy a metabolicka alkaloza.

Uz pritomna metabolicka alkaloza (napr. pri dekompenzovanej cirhdze pe¢ene) moze byt lieCbou
furosemidom zhorSena.

Varovné prejavy poruch elektrolytovej rovnovahy zavisia na type poruchy.

Deficit sodika sa m6ze manifestovat’ ako: zmétenost’, svalové kice, svalova slabost’, strata chuti do
jedla, zavraty, ospalost’ a vracanie.

Deficit draslika sa méze manifestovat’ ako: svalova slabost’, paralyza, gastrointestinalne priznaky
(vracanie, zapcha a meteorizmus), renalne priznaky (polytria) alebo kardialne priznaky. Zavazna
deplécia draslika méze viest k paralytickému ileu alebo zmétenosti s naslednou kémou.

Deficit hor¢ika a vapnika mdze vel'mi zriedkavo viest’ k tetanii a poruchdm srdcového rytmu.

Takisto moze vzniknut’ metabolickd acidoza. Riziko tejto poruchy sa zvySuje pri vysokych davkach a
ovplyviiuje ho primarne ochorenie (napr. cirhdza pecene, srdcové zlyhavanie), sibezne podavané lieky
(pozri Cast 4.5) a strava.

Sérové hladiny cholesterolu (zniZenie sérového HDL-cholesterolu, zvysenie sérového LDL-
cholesterolu) a triacylglycerolov mézu v priebehu liecby furosemidom stipat. V priebehu dlhodobej
lieCby sa obvykle vratia do normy do Siestich mesiacov.

Podobne ako pri inych diuretikdich méze liecba furosemidom viest’ k doasnému zvySeniu hladiny
kreatininu a mo¢oviny v krvi. Furosemid mdze zvySovat’ hladiny kyseliny mocovej a spdsobit’ zachvat
dny.

Poruchy endokrinného systému:

Furosemid moze spdsobit” hyperglykémiu a glykozuriu, riziko je vSak nizsie ako pri tiazidovych
diuretikach. Furosemid moze znizovat’ gluk6zovu toleranciu. U pacientov s cukrovkou to moze viest’ k
zhorSeniu kompenzacie; latentny diabetes mellitus moze byt symptomaticky a moze sa zvysit' davka
inzulinu, ktora pacienti s diabetom potrebuju (pozri Cast’ 4.4).

Psvychické poruchy/Poruchy nervového systému:
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Zriedkavo sa mdzu objavit’ parestézie a hyperosmolarna kéma.

Nezname: zavraty, mdloby alebo strata vedomia (v dosledku symptomatickej hypotenzie).

Priznaky hypotenzie mézu takisto zahinat’ zavraty, tocenie hlavy, pocit tlaku v hlave, bolesti hlavy,
ospanlivost, poruchy koncentracie a spomalené reakcie. Bolesti hlavy, letargia alebo zméitenost mozu
byt varovnymi prejavmi poruch elektrolytov.

Poruchy oka:
Menej Casté: problémy so zrakom, rozmazané videnie.

Poruchy ucha a labyrintu:

V zriedkavych pripadoch sa m6zu objavit’ poruchy sluchu, vratane hluchoty a tinitu, hlavne u
pacientov s rendlnym zlyhévanim, hypoproteinémiou (napr. nefroticky syndrém) a/alebo pri prilis
rychlom podani furosemidu intravenézne. Aj ked’ st priznaky obvykle prechodné, moze sa objavit’
hluchota (niekedy ireverzibilnd) (menej Casté), hlavne u pacientov lieCenych inymi ototoxickymi
lie¢ivami (pozri Cast’ 4.4 a 4.5).

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:
Poruchy srdcového rytmu (menej Casté) sa mozu rozvinat’ v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov.

Podanie furosemidu predc¢asne narodenym det'om v priebehu prvého tyzdna zivota méze zvysit riziko
perzistencie ductus arteriosus patens.

Poruchy ciev:

Moze dojst’ k hypotenzii a ortostatickej hypotenzii, hlavne u pacientov uzivajicich iné lieCiva
znizujuce krvny tlak.

Velmi zriedkavo bola hlasena alergicka vaskulitida.

Poruchy gastrointestindalneho traktu:
Nevol'nost, vracanie, hnacka, zapcha, suchost’ v tstach, smid, poruchy ¢revnej motility nie st Casté,
ale obvykle nie su také zavazné, aby vyzadovali ukonéenie lieCby.

Poruchy pecene a zIcovych ciest:
U pacientov s hepatocelularnou insuficienciou sa moze rozvinut’ hepatalna encefalopatia (pozri ¢ast’
4.3).

V izolovanych pripadoch sa mdze objavit intrahepatalna cholestaza, zvySenie pecenovych transaminaz
alebo akutna pankreatitida (zriedkavé).

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Menej Casté: fotosenzitivita.

Zriedkavé: zriedkavo sa mozu objavit’ kozné a slizni¢né reakcie, napr. pruritus, urtikaria, in¢ vyrazky
alebo buldzne 1ézie, precitlivelost na svetlo, erythema multiforme, bulézny pemfigoid, Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom), exfoliativna dermatitida,
purpura, akutna generalizovana exantemat6zna pustuloza (AGEP) a liekom vyvolané vyrazky

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS syndrom).

Nezname: lichenoidné reakcie.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Sérové hladiny vapnika mozu byt’ znizené, svalové spazmy alebo svalova slabost’ mézu naznacovat’
poruchy elektrolytov. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze byt pozorovana tetania.

Poruchy obliciek a mocovych ciest:

Liecba furosemidom moze viest’ k do¢asnému zvyseniu hladiny kreatininu a mocoviny v krvi (menej
Casté). V dosledku deplécie tekutin a elektrolytov moze dojst’ k renalnemu zlyhaniu (zriedkavé),
hlavne pri kombinacii s lie€bou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo nefrotoxickymi liekmi.
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Zvysena tvorba mo¢u moze u pacientov s obstrukciou vytoku mocu vyvolat’ alebo zhorsit’ problémy.
Moze sa vyskytnit'akatna retencia mocu so sekundarnymi komplikaciami, napr. u pacientov s
poruchami vyprazdnovania moc¢ového mechura, hyperplaziou prostaty alebo ziiZzenim uretry (pozri
Cast’ 4.4).

U predc¢asne narodenych deti a dospelych, vo vSeobecnosti po dlhodobej liecbe, boli hlasené
nefrokalcindza/nefrolitiaza.

Zriedkavo bola hlasena intersticialna nefritida.
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Menej Casté: asténia.
Zriedkavé: celkovy pocit choroby, horucka.

Po intramuskulérnej injekcii sa m6zu rozvinut’ lokalne reakcie ako bolest’.

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatalnom obdobi:
U predc¢asne narodenych deti so syndromom respiracnej tiesne moze podanie furosemidu v priebehu
prvého tyzdna Zivota zvysit riziko perzistencie ductus arteriosus patens.

U predcasne narodenych deti méze furosemid spdsobit’ nefrokalcindzu/oblickové konkrementy.
Zriedkavé komplikacie moézu zahinat’ mierne psychiatrické poruchy.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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
Po predavkovani furosemidom moze dojst’ k hypovolémii, dehydratacii, hemokoncentracii,
hyponatriémii a hypokaliémii.

Zavazna hypotenzia, progresia do Soku, srdcové arytmie, akutne rendlne zlyhanie, tromboéza, delirium,
chaba obrna, apatia a zméatenost moézu byt dosledkom straty elektrolytov a tekutin.

Vysoké davky mozu viest’ k docasnej hluchote a mozu vyvolat’ dnu (porucha sekrécie kyseliny
mocovej).

Liecha

Nie je zname ziadne Specifické antidotum furosemidu. Je nutné vysadit’ furosemid alebo znizit’ davku.
Liecba by mala byt podporna a zamerana na nahradu tekutin, korekciu poruchy rovnovahy
elektrolytov a udrzovanie krvného tlaku.

Spolu s prevenciou a lie¢bou zavaznych komplikacii vznikajacich v dosledku takychto poruch a inych
telesnych uéinkov mdzu tieto protiopatrenia vyzadovat’ celkové a Specifické intenzivne sledovanie
zdravotného stavu a terapeutickl intervenciu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Diuretikd; sulfonamidy samotné, ATC kod: CO3CAO1
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Mechanizmus ucinku

Furosemid je silné diuretikum. Je to derivat kyseliny antranilovej, chemicky ide o kyselinu 4-chlor-N-
furfuryl-5-sulfamoylantranilovi. Furosemid inhibuje reabsorbciu sodika a chloridu v Henleho kl'ucke
a proximalnych a distalnych tubuloch; jeho ucinok nie je zavisly na inhibi¢nych uc¢inkoch
karboanhydrazy. Furosemid zvysuje exkréciu draslika, vapnika a horc¢ika mocom. Mo6ze vyvolat
hyperurikémiu, predpokladanym mechanizmom je kompetitivna inhibicia sekrécie uratu v
proximalnych tubuloch.

Farmakodynamické uéinky
Furosemid ma strmu krivku zavislosti t¢inku od davky a je ureny na pouzitie ako silné diuretikum.
Po intraven6znom podani zacina diuréza do 5 minut, diureticky G¢inok pretrvava priblizne dve hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Furosemid je vyznamne viazany na plazmatické proteiny a vylu€uje sa hlavne moc¢om, vo velkej
miere nezmeneny.

Biotransformécia
Furosemid - glukuronid je hlavny produkt biotransformacie.

Eliminécia

Po intravendznej injekcii sa v porovnani s tabletovou formou vylu€uje vyznamne viac furosemidu
moc¢om. Furosemid ma bifazicky plazmaticky pol¢as s terminalnou elimina¢nou fazou priblizne

1,5 hodiny. Aj ked’ je vylu¢ovany hlavne moc¢om, rézne mnoZzstva su takisto vylu€ované zl¢ou a pri
renalnom zlyhavani méze byt’ eliminacia mimo obli¢iek vyznamne zvysena.

Zlyhavanie obliciek / pecene:

U pacientov s poruchou funkcie pecene je bilidrna elimindcia zniZend az o 50 %. Renalne zlyhavanie
ma minimalny vplyv na rychlost’ eliminacie furosemidu. Ak je vSak rezidualna renalna funkcia nizsia

ako 20 %, vyznamne to predlzuje eliminaciu.

Starsie osoby:
Doba eliminacie furosemidu je u starSich 0sob s ur¢itym stupiiom poSkodenia obli¢iek predlzena.

Novorodenci:

U novorodencov je pozorovany stabilny diureticky G¢inok, pravdepodobne v désledku nezrelej
tubularnej funkcie.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie st k dispozicii d’alSie informécie, ktoré nie su uvedené v tomto Stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
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Furosemid sa nesmie miesat’ s inymi lie¢ivami 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.
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené ampulky: 3 roky.

Otvorené ampulky: Liek pouzite ihned po otvoreni.

Pripravené infzne roztoky:

Chemicka a fyzikalna stabilita v priebehu pouzitia bola preukazand v roztoku glukézy v koncentracii
50 mg/ml (5 %), roztoku chloridu sodné¢ho 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 az 8 °C, ak riedenie neprebehne za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni alebo riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Furosemid hameln 10 mg/ml sa dodava v ampulkach z jantarového skla typu I v objeme 2 ml, S ml a
25 ml s OPC (s jednobodovym miestom zlomu), ktoré obsahuju 2 ml, 4 ml, 5 ml alebo 25 ml
injek¢ného/infuzneho roztoku.

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

5 alebo 10 ampuliek po 4 ml roztoku v $katuliach

5 alebo 10 ampuliek po 5 ml roztoku v $katuliach

5 alebo 10 ampuliek po 25 ml roztoku v Skatuliach

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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.

Liek je nutné vizualne skontrolovat’. Ak obsahuje Castice alebo doslo k zmene sfarbenia, nepouzivajte
ho.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

hameln pharma gmbh, Inselstrale 1, 317 87 Hameln, Nemecko
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Datum posledného predlzenia registracie: 18.01.2023
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