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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Furon 125 mg
Furon 250 mg
tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 125 mg furosemidu.
Kazda tableta obsahuje 250 mg furosemidu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 32,1 mg monohydratu laktozy.
Kazda tableta obsahuje 64,2 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

125 mg: Biele alebo takmer biele, okruhle, bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane

a hladké na druhej strane. Priemer: priblizne 9 mm.

250 mg: Biele alebo takmer biele, okruhle, bikonvexné tablety s dvoma krizovymi deliacimi ryhami na

jednej strane a hladké na druhej strane. Priemer: priblizne 11 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tablety Furon st indikované u dospelych pacientov s edémom a vyrazne znizenou glomerularnou
filtraciou (glomerularna filtracna rychlost’ (GFR) < 20 ml/min).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Davka sa mé individualne upravit’, predovSetkym na zéklade odpovede na liecCbu. Vzdy sa mé pouzit’
najnizsia uc¢inna davka.

Dospeli

Pri nefrotickom syndréme je davka zvycajne 250 mg az 500 mg furosemidu denne. Pri inych
indikéciach sa davka moze pohybovat’ od 250 mg do 1500 mg furosemidu denne.

Davka sa ma u pacientov s chronickou renalnou insuficienciou starostlivo upravit’ s ciel’om postupne
odstranit’ edém.

Je potrebné monitorovat’ hydrataciu pacienta a hladiny elektrolytov v sére a pravidelne hodnotit’
odpoved’ na liecbu.
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Trvanie liecby zavisi od povahy a zavaznosti ochorenia.

Pediatrickd populdcia

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Furonu 125 mg a 250 mg u deti a dospievajucich do 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie su ziadne tdaje. Iné liekové formy/sily mo6zu byt vhodnejSie na podévanie
tejto populacii.

Starsi pacienti

Odporuca sa opatrna titracia zacinajuca nizkou davkou, az kym sa nedosiahne pozadovana odpoved’.

Sposob podavania

Na peroralne podanie. Tablety sa maji prehltniit’ bez Zuvania a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny nalac¢no.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Pacienti alergicki na sulfonamidy (napr. sulfénamidové antibiotika alebo sulfonylmocovina)
moézu mat’ krizovu citlivost’ na furosemid.

o Normalny rendlny klirens a znizena renalna funkcia s GFR > 20 ml/min, kvdli riziku zdvazne;j

straty tekutin a elektrolytov v takychto pripadoch.

Prekoma alebo koma spojena s hepatalnou encefalopatiou.

Renalne zlyhanie s anuriou.

Hypokaliémia.

Hyponatriémia.

Hypovolémia alebo dehydratacia.

Laktacia.

Intoxikacia srdcovymi glykozidmi (napr. digoxin, digitoxin).

Addisonova choroba.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Diureticky u¢inok sa mé pravidelne monitorovat’.

Obzvlast’ starostlivé sledovanie je potrebné u pacientov s:

. Hypotenziou

. Dnou (hladina kyseliny moc¢ovej v sére sa ma pravidelne monitorovat’)

. Obstrukciou mocovych ciest (napr. hypertrofia prostaty, hydronefrdza, sten6za moc¢ovodu)

o Hypoproteinémiou, napr. pri nefrotickom syndréome (davka sa ma starostlivo titrovat)

. Cirhdzou pecene a su¢asnym renalnym poskodenim

. U pacientov s osobitnym rizikom nahleho, neocakavaného poklesu krvného tlaku, napr. pacienti
s cerebrovaskularnymi poruchami alebo ischemickou chorobou srdca

. U predcasne narodenych deti (riziko vzniku nefrokalcindzy/nefrolitidzy; renalna funkcia sa ma

monitorovat’ a vykonat’ sonografické vysetrenie obli¢iek).

Furosemid sa mé pouZzivat’ len u pacientov s jasne znizenou glomerulérnou filtraciou. V opa¢nom
pripade hrozi riziko nadmernej straty tekutin a elektrolytov.

Pri liecbe furosemidom boli hlasené reakcie z precitlivenosti na svetlo (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa pocas
lieCby vyskytna fotosenzitivne reakcie, odportca sa liecbu prerusit. Ak je opatovné podanie lieku
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nevyhnutné, odportc¢a sa chranit’ oblasti pokozky vystavené slne¢nému Ziareniu alebo umelému UVA
svetlu.

U predc¢asne narodenych deti so syndromom respiracnej tiesne moze diureticka liecba furosemidom v
prvych tyzdioch zivota zvysit’ riziko perzistentného ductus arteriosus.

Symptomaticka hypotenzia vedica k zavratom, mdlobam alebo strate vedomia sa méze vyskytnat' u
pacientov lieCenych furosemidom, najmai u starSich pacientov, pacientov uzivajucich in¢ lieky, ktoré
mozu spdsobit” hypotenziu, a u pacientov s inymi ochoreniami, ktoré predstavuju riziko hypotenzie.

Pocas dlhodobe;j liecby furosemidom je potrebné pravidelne monitorovat’ sérové elektrolyty (najma
draslik, sodik, vapnik, hor¢ik, chloridy), hydrogenuhlicitany, kreatinin, mocovinu, kyselinu mocovu a
glukézu v krvi. Pravidelné sledovanie je nevyhnutné u pacientov s vysokym rizikom vzniku
elektrolytovych portch alebo pri vyrazne;j strate tekutin (napr. v désledku vracania, hnacky alebo
intenzivneho potenia). Hypovolémia, dehydratacia, zavazné elektrolytové poruchy a poruchy
acidobazickej rovnovahy sa maju upravit’ a v pripade potreby sa ma lie¢ba prerusit’.

Hypokaliémia

Hypokaliémia sa ma zohl'adnit’ najmé u starSich pacientov, pacientov s cirhdzou pecene, pri sibezne;j
liecbe kortikosteroidmi, jednostrannej diéte alebo zneuzivani laxativ. Odporuca sa vzdy pravidelne
monitorovat’ koncentraciu draslika v plazme, najmé pri vysSich davkach a u pacientov s poruchou
funkcie obliciek, a v pripade potreby podavat’ doplnkovu liecbu draslikom. Toto je obzvlast’ dolezité
pri subeznej liecbe digoxinom, ked’ze nedostatok draslika moze vyvolat’ alebo zhorsit priznaky
intoxikacie digitalisom. Pri dlhodobej liecbe Furonom sa odportca predpisat’ stravu bohatt na draslik
(zemiaky, banany, paradajky, citrusové plody, ovocné stavy, suSené ovocie, karfiol a Spenat).

Hladina glukézy v krvi

Hyperglykemicky ucinok je mierny. U diabetikov a prediabetikov sa ma zintenzivnit’ monitorovanie
hladiny glukézy v krvi.

Renalna funkcia

Silna diuréza pri poruche funkcie obli¢iek mé6ze sposobit’ reverzibilné zhorSenie renalnej funkcie. U
takychto pacientov je nevyhnutné zabezpecit’ primerany prijem tekutin. Renalna funkcia sa ma preto
pravidelne monitorovat’. Musi byt zabezpeceny odtok mocu.

U pacientov s €iastocnou obstrukciou mocovych ciest (napr. hydronefroza, nefrolitiaza, poruchy
moc¢ového mechira, hypertrofia prostaty alebo striktura mocovodu) moéze zvysena tvorba mocu
spdsobit’ alebo zhorsit’ tazkosti. Tito pacienti sa maju dokladne sledovat, najmé v pociatocnej faze
liecby.

Metabolizmus

Existujuca metabolické alkal6za sa mdze pocas lieCby Furonom zhorsit’ (napr. pri dekompenzovanej
cirhoze pecene).

Pocas liecby Furonom sa moze zvysit hladina kyseliny mocovej v plazme; len vynimocne to vedie k
prejavom dny.

Hladiny cholesterolu a triglyceridov v krvi sa moézu doc¢asne zvysit’. Pri pokracujicej liecbe sa
zvyc€ajne normalizuju do Siestich mesiacov.

Hyperkalciémia

Pri akutnej hyperkalciémii je pacient Casto dehydrovany v dosledku vracania a diurézy. Preto je
potrebné pred podanim Furonu najskor upravit’ stav dehydratacie. Lie¢ba hyperkalciémie vysokymi
davkami furosemidu vedie k strate tekutin a elektrolytov. Pri tejto lie¢be je nevyhnutna presna nahrada
tekutin a korekcia elektrolytov.
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Levotyroxin
Vysoké davky furosemidu mézu narusit’ véazbu hormonov §titnej zl'azy na bielkoviny, ¢o moze
spociatku viest’ k zvyseniu hladiny vol'nych hormoénov §titnej zl'azy, nasledne k celkovému poklesu

hladiny hormonov §titnej zl'azy. Hladiny horménov Stitnej Zl'azy sa maju monitorovat’.

Ubytok hmotnosti v dosledku zvysenej diurézy nema presiahnut’ 1 kg/den bez ohladu na mnozstvo
vylu¢eného mocu.

Dévka sa mé upravovat’ opatrne u pacientov s nefrotickym syndrémom vzhl'adom na zvysené riziko
neziaducich ucinkov.

Subezné podavanie s risperidonom

V placebom kontrolovanych stadiach sa u starSich pacientov s demenciou pozorovala vysSia miera
umrtnosti pri subeznej lie¢be furosemidom a risperidonom (7,3 %, priemerny vek 89 rokov, rozsah 75
— 97 rokov) v porovnani s pacientmi lieCenymi len risperidéonom (3,1 %, priemerny vek 84 rokov,
rozsah 70 — 96 rokov) alebo len furosemidom (4,1 %, priemerny vek 80 rokov, rozsah 67 — 90 rokov).
Subezné podavanie risperidonu s inymi diuretikami (najmaé tiazidmi v nizkych davkach) nebolo
spojené s podobnym zistenim.

Z tychto pozorovani nevyplynul Ziadny patofyziologicky mechanizmus ani jednotny kauzalny vzorec
umrti. Preto je potrebna opatrnost’ a pred zacatim liecby je potrebné zvazit rizika a indikaciu tejto
kombinacie alebo kombinacie risperidonu s inymi silnymi diuretikami. ZvySena umrtnost’ sa
nepozorovala u pacientov lieCenych risperidonom v kombinécii s inymi diuretikami. Nezavisle od
lieCby bola dehydratacia vSeobecnym rizikovym faktorom imrtnosti, a preto sa ma u starsich
pacientov s demenciou zabranit’ dehydratécii (pozri Cast’ 4.3).

Existuje moznost’ zhorSenia alebo aktivacie systémového lupus erythematosus.

Furosemid sa neodportc¢a na preventivnu diurézu u pacientov s vysokym rizikom vzniku kontrastnou
latkou indukovanej nefropatie (pozri Cast’ 4.5).

Pomocné latky

Laktoza
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné podavanie furosemidu a glukokortikoidov, karbenoxolénu alebo laxativ méze viest’ k
zvysenej strate draslika s rizikom hypokaliémie. Velké mnozstva sladkého drievka pdsobia v tomto
ohl'ade podobne ako karbenoxolon.

Stubezné podavanie karbamazepinu moze zvysit riziko hyponatriémie.

Nesteroidné protizapalové lieCiva (NSAID) (napr. indometacin, kyselina acetylsalicylova) mézu znizit

ucinok furosemidu. NSAID moézu viest' k akitnemu zlyhaniu obliciek u pacientov lieCenych
furosemidom, ktori maju hypovolémiu alebo su dehydrovani.
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Probenecid, metotrexat a d’alsie latky, ktoré sa vyrazne vylucuju tubularnou sekréciou podobne ako
furosemid, mdzu znizit’ jeho ucinok. Furosemid moze znizit’ renalnu eliminaciu tychto latok, o moze
viest’ k zvySeniu ich hladin v sére a vys$Siemu riziku neziaducich ucinkov, najmé u pacientov liecenych
vysokymi davkami furosemidu alebo sibezne poddvanym liekom.

Stubezné podavanie fenytoinu bolo spojené so znizenim uc¢inku furosemidu.

Kedze sukralfat znizuje ¢revnll absorpciu furosemidu a tym aj jeho Gcinok, tieto dve latky sa maju
podavat’ s odstupom aspon 2 hodin.

Je potrebné zohladnit’, Ze myokardialna citlivost’ na srdcové glykozidy moze byt zvysena v dosledku
hypokaliémie a/alebo hypomagneziémie vyvolanej furosemidom. Riziko komorovych arytmii (vratane
torsades de pointes) sa mdze zvysit pri kombinécii s latkami spojenymi s predizenim QT intervalu
(napr. terfenadin, niektoré antiarytmik triedy I a III) a pri pritomnosti elektrolytovych poruch.

Toxicita vysokych davok salicylatov sa moze zvysit’ pocas subeznej liecby furosemidom.

Furosemid méze zvysit’ neziaduce ucinky nefrotoxickych latok (napr. antibiotik ako aminoglykozidy,
cefalosporiny, polymyxiny).

ZhorsSenie rendlnej funkcie sa moze vyskytnut’ u pacientov, ktori uzivaju furosemid stibezne s
vysokymi davkami niektorych cefalosporinov.

Ototoxicita aminoglykozidov (napr. kanamycin, gentamicin, tobramycin) a inych ototoxickych latok
sa moze zvysit' pri ich sibeznom podavani s furosemidom. Vysledné poruchy sluchu mézu byt
nevratné. Preto sa ma vyhnut’ tejto kombinacii.

Pri subeznom podavani cisplatiny a furosemidu sa ma zohl'adnit’ moznost’ poruch sluchu. Ak sa pocas
liecby cisplatinou povazuje za nevyhnutné vyvolat’ niitent diurézu furosemidom, furosemid sa ma
podavat’ len v nizkych ddvkach (napr. 40 mg pri normalnej funkcii obli¢iek) a u pacientov s pozitivnou
bilanciou tekutin. V opa¢nom pripade sa moze zvysit’ nefrotoxicita cisplatiny.

Kombinéacia furosemidu a litia vedie k znizeniu exkrécie litia, a tym k zvySeniu kardiotoxickych a
neurotoxickych ucinkov litia. Hladiny litia sa preto maji u pacientov vyzadujtcich taktito
kombinovanu liecbu starostlivo monitorovat’.

Pri subeznom podavani furosemidu s inymi antihypertenzivami, diuretikami alebo latkami s
potencialom znizovat’ krvny tlak sa oCakava vyrazny pokles krvného tlaku. Boli hlasené velké poklesy
krvného tlaku az do Soku a zhorSenie renalnej funkcie (v ojedinelych pripadoch aktitne zlyhanie
obliciek) pri prvom podani inhibitorov angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) alebo blokatorov
receptorov angiotenzinu II (ARB), alebo pri prvom podani vyssej davky. Ak je to mozné, furosemid sa
ma pred zacatim alebo zvySenim davky ACE inhibitora alebo ARB docasne vysadit’ alebo aspon
znizit' davka pocas 3 dni.

Furosemid méze zvysit ucinok teofylinu a svalovych relaxancii typu kurare.

Furosemid mdZze znizit’ u¢inok antidiabetickych liekov a sympatomimetik (napr. adrenalin,
noradrenalin).

U pacientov lie¢enych risperidonom sa ma postupovat’ opatrne a pred rozhodnutim o pouziti sa maju
zvazit' rizika a prinosy kombinovanej alebo subeznej liecby furosemidom alebo inymi silnymi
diuretikami (pozri Cast’ 4.4).

Vysoké davky furosemidu mozu inhibovat’ vizbu hormoénov §titnej zZl'azy (napr. levotyroxinu) na
transportné bielkoviny. To moze viest’ k po€iato¢nému, prechodnému zvyseniu hladiny vol'nych
horménov $titnej zl'azy, po ktorom nasleduje celkovy pokles hladiny horménov §titnej zl'azy. Hladiny
hormonov §titnej Zl'azy sa maju monitorovat.
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Subezné pouzitie cyklosporinu A a furosemidu je spojené so zvySenym rizikom dnavej artritidy v
doésledku hyperurikémie vyvolanej furosemidom a znizeného rendlneho vylucovania kyseliny mocove;j
spdsobeného cyklosporinom.

Pacienti lieceni furosemidom mali vyssie riziko poskodenia obli¢iek po podani kontrastnych latok pri
rontgenovych vySetreniach v porovnani s rizikovymi pacientmi, ktori pred vysetrenim dostali len
intravenozne tekutiny (hydrataciu).

V ojedinelych pripadoch boli do 24 hodin po podani chléralhydratu a intraven6zneho furosemidu
pozorované navaly tepla, potenie, nepokoj, nauzea, zvySenie krvného tlaku a tachykardia. Subeznému
podavaniu furosemidu a chléralhydratu sa ma preto vyhnut.

Aliskirén znizuje plazmatickl koncentraciu peroralne podaného furosemidu. Odporti¢a sa monitorovat’
diureticky ucinok furosemidu pri zacati a tiprave davky subeznej liecby aliskirénom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Furosemid sa ma pocas gravidity pouzivat’ len kratkodobo, ak je to absolitne nevyhnutné, ked’ze
prechadza placentou.

Diuretika sa rutinne neindikuji na lieCbu hypertenzie a edému v gravidite, pretoze znizuju perfuziu
placenty a nasledne aj vntitromaternicovy rast.

Ak je furosemid potrebny na lie¢bu srdcového alebo renalneho zlyhania pocas gravidity, je potrebné
ddsledne monitorovat’ hladiny elektrolytov, hematokritu a rast plodu. Pri furosemide bolo hlasené
vytla€anie bilirubinu z viazby na albumin a nasledné zvySenie rizika jadrového ikteru pri
hyperbilirubinémii.

Furosemid prechadza placentou a dosahuje 100 % koncentracie materského séra v pupocnikovej krvi.
U Tl'udi zatial’ neboli hlasené ziadne malformacie, ktoré by mohli suvisiet’ s expoziciou furosemidu. Nie
je dostatok tidajov na definitivne posudenie jeho potencialne §kodlivych G¢inkov na embryo/plod.
Mobze dojst’ k stimulacii produkcie mocu plodom in utero. U pred€asne narodenych deti lieCenych
furosemidom bola hlasena urolitiaza.

Dojcenie

Furosemid sa vylu¢uje do materského mlieka a inhibuje laktaciu. Furosemid sa preto nema podavat’
dojciacim zendm. V opacnom pripade sa mé dojcenie prerusit’ (pozri Cast’ 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Furosemid ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Mze vyvolat’ rozne
individualne reakcie, ktoré¢ mozu zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, najma na
zacCiatku liecby, pri zvySovani davky alebo zmene liecby, ako aj v kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce Gc¢inky su klasifikované podla nasledujucich frekvencii:

Vel'mi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Mengj ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
Velmi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)
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Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté: Hemokoncentracia (pri nadmernej diuréze)

Menej casteé: Trombocytopénia

Zriedkaveé: Eozinofilia, leukopénia

Velmi zriedkave: Hemolytickd anémia, aplastickéd anémia, agranulocytoza

Poruchy imunitného systému

Menej casté: Svrbenie, reakcie koze a sliznic (pozri poruchy koze a podkozného tkaniva)

Zriedkaveé: Zavazné anafylaktické a anafylaktoidné reakcie, ako je anafylakticky Sok
(pozri ¢ast’ 4.9)

Nezndame: Zhor3enie alebo aktivacia systémového lupus erythematosus

Poruchy endokrinného systému

Tolerancia glukdzy sa moze pri lie¢be furosemidom zhorsit’ a moze sa vyvinut’ hyperglykémia. U
pacientov s manifestnym diabetom mellitus to méze viest’ k zhorSeniu metabolickej situacie. Latentny
diabetes mellitus sa mdze stat’ manifestnym.

Poruchy metabolizmu a vyzivy (pozri ¢ast’ 4.4)

Velmi casté: Elektrolytové poruchy (vratane symptomatickych), dehydratacia a
hypovolémia (najma u starSich pacientov), zvySené hladiny triglyceridov v
krvi

Casté: Hyponatriémia, hypochlorémia, hypokaliémia, zvySené hladiny cholesterolu v
krvi, zvySené hladiny kyseliny mocovej v krvi a zachvaty dny

Nezndme: Hypokalciémia, hypomagneziémia, hyperglykémia, metabolicka alkal6za,

pseudo-Bartterov syndrom

Poruchy tekutin a elektrolytov sa ¢asto pozoruju pocas lieCby furosemidom v dosledku zvySeného
vylucovania elektrolytov. Preto sa odporuca pravidelné monitorovanie sérovych elektrolytov (najmé
draslika, sodika a vapnika).

Moznost elektrolytovych porach zavisi od sprievodnych ochoreni (napr. cirhdza pecene, srdcové
zlyhanie), sibeznej liecby (pozri Cast’ 4.5) a vyzivy.

Hyponatriémia a zodpovedajuce priznaky mozu byt dosledkom zvySenej renalnej straty sodika, najma
pri znizenom prijme sodika. Naj¢astejSimi priznakmi nedostatku sodika su apatia, kice v nohach, strata
chuti do jedla, vracanie a zmétenost’.

Hypokaliémia, ktora moze byt spojena s neuromuskularnymi (svalova slabost’, parestézia, paréza),
¢revnymi (vracanie, zapcha, meteorizmus), renalnymi (polyuria, polydipsia) a srdcovymi (poruchy
rytmu a vedenia) priznakmi, mdze byt dosledkom zvySenej renalnej straty draslika, najmé pri
subeznom znizenom prijme draslika a/alebo zvySenej extrarenalnej strate draslika (napr. pri vracani
alebo chronickej hnacke). Tazk4 strata draslika méze viest’ k paralytickému ileu alebo strate vedomia
az kome.

Zvysend strata vapnika moze viest’ k hypokalciémii. V zriedkavych pripadoch to moze spdsobit’
tetaniu.

Zvysena renalna strata horéika moze viest' k hypomagneziémii a v zriedkavych pripadoch k tetanii
alebo poruchdm srdcového rytmu.

Metabolicka alkaldza sa moze vyvinut’ alebo zhorsit' v dosledku straty elektrolytov a tekutin pocas
liecby furosemidom.

Hyperurikémia sa pocas lieCby furosemidom ¢asto vyvija, ¢o moze viest’ k zachvatom dny u
predisponovanych pacientov.
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Hladiny cholesterolu a triglyceridov v sére sa mozu pocas lieCby furosemidom zvysit'.

Poruchy nervového systému

Casté: Hepatalna encefalopatia u pacientov s hepatalnou insuficienciou
Zriedkaveé: Parestézia, hyperosmolarna koma
Nezndame: Zavraty, mdloby a strata vedomia (spdsobené symptomatickou hypotenziou),

bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Menej casté: Hluchota (niekedy nevratna), poruchy sluchu (zvyc¢ajne reverzibilné), najma u
pacientov s renalnou insuficienciou alebo hypoproteinémiou (napr. pri
nefrotickom syndrome) a/alebo pri prili§ rychlej intravendznej aplikécii

Zriedkaveé: Tinitus

Poruchy ciev

Velmi casté: (Pri intravendznej infuzii) Hypotenzia vratane ortostatického syndromu (pozri
Cast’ 4.4)

Zriedkaveé: Vaskulitida

Nezname: Tromboza (najma u starSich pacientov)

Nadmerna diuréza méze viest' k obehovym porucham, najmai u starSich pacientov a deti, ktoré sa
prejavuju predovsetkym bolestami hlavy, zavratmi, poruchami videnia, suchost'ou v Ustach a smadom,
hypotenziou a poruchami ortostatickej regulacie. M6ze sa vyskytnut’ dehydratacia, obehovy kolaps v
dosledku hypovolémie a hemokoncentracia. Posledna uvedena méze zvysit’ riziko trombozy, najma u
starSich pacientov.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej casté: Nauzea
Zriedkave: Vracanie, hnacka

Poruchy pecene a Zl€ovych ciest
Velmi zriedkavé: Akutna pankreatitida, intrahepatalna cholestaza, zvySené hladiny peceniovych
transaminaz

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej casté: Svrbenie, reakcie koze a sliznic (napr. bulézny exantém, urtikaria, vyrazka,
purpura, erythema multiforme, bulézny pemfigoid, exfoliativna dermatitida,
fotosenzitivita)

Velmi zriedkavé: Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza

Nezndame: Akutna generalizovand exantematozna pustuloza (AGEP), liekova reakcia s

eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), lichenoidné reakcie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Nezndame: Hlésené boli pripady rabdomyolyzy, ¢asto v stvislosti s tazkou
hypokaliémiou (pozri ¢ast’ 4.3)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Velmi casté: Zvysené hladiny kreatininu v krvi

Casté: ZvySeny objem moc¢u

Zriedkaveé: Intersticialna nefritida

Nezndame: Zvysené hladiny sodika v moci, zvySené hladiny chloridov v moci, zvysené

hladiny moc¢oviny v krvi, priznaky obstrukcie mo¢ovych ciest (napr. pri
hypertrofii prostaty, hydronefroze, strikture moc¢ovodu) az po retenciu mocu s
naslednymi komplikaciami (pozri ¢ast’ 4.4), zlyhanie obli¢iek (pozri Cast’ 4.5)
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Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatdlnom obdobi
U predcasne narodenych deti lieCenych furosemidom sa méze vyskytnat nefrolitiaza a/alebo
nefrokalcinoza.

U predc¢asne narodenych deti so syndromom respiracnej tiesne méze diureticka lie¢ba furosemidom v
prvych tyzdioch zivota zvysit riziko perzistentného ductus arteriosus.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: Horuacka

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Klinicky obraz akutneho alebo chronického predavkovania zavisi od stupiia straty tekutin a
elektrolytov. Predavkovanie moZze viest’ k hypotenzii, porucham ortostatickej regulécie,
elektrolytovym porucham (hypokaliémia, hyponatriémia, hypochlorémia) alebo alkaléze. Tazka strata
tekutin moze sposobit’ vyrazni hypovolémiu, dehydrataciu, obehovy kolaps a hemokoncentraciu s
rizikom trombdzy. Pri rychlej strate tekutin a elektrolytov sa méze objavit’ delirium. Zriedkavo sa
modze vyvinit’ anafylakticky Sok (priznaky: potenie, nauzea, cyandza, zavazna hypotenzia, strata
vedomia, koma).

Liecbha

V pripade predavkovania alebo pri vyskyte prejavov hypovolémie (hypotenzia, poruchy ortostaticke;j
regulacie) sa musi furosemid okamzite vysadit’.

Ak je predavkovanie nedavne, je potrebné vykonat’ zakladné opatrenia pri otrave (vyvolanie vracania,
gastricka lavaz) a opatrenia na znizenie absorpcie (aktivne uhlie).

V zavaznych pripadoch je potrebné monitorovat vitalne funkcie a opakovane hodnotit’' rovnovahu
tekutin, elektrolytov a acidobazicka rovnovahu, hladinu glukézy v krvi a latky vylucované oblickami,
a vykonat’ potrebné korekcné opatrenia.

U pacientov s poruchami mocenia (napr. hypertrofia prostaty) je potrebné zabezpecit’ neobmedzeny
odtok mocu, pretoze nahly tok mocu mdze viest’ k anurii s nadmernym rozsirenim mocového
mechtra.

Liecba hypovolémie: doplnenie objemu tekutin

Liecba hypokaliémie: substitucia draslika

Liecba obehového kolapsu: protiSokova poloha, v pripade potreby protiSokova lie¢ba

Okamczité opatrenia pri anafylaktickom Soku: pri prvych prejavoch (napr. kozné reakcie ako urtikaria,

navaly tepla, nepokoj, bolest’ hlavy, potenie, nauzea, cyandza):

- udrziavat’ cirkulaciu

- zabezpeclit’ priechodnost’ dychacich ciest, podavat’ kyslik

- mozu byt potrebné d’alSie opatrenia vratane intenzivnej starostlivosti (vratane podania
adrenalinu, doplnenia objemu tekutin, glukokortikoidov).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeutickd skupina: Diuretikd, diuretika so silnym u¢inkom, sulfonamidy samotné.
ATC kod: CO3CAO1

Mechanizmus t¢inku

Furosemid je silne ucinkujuce, kratkodobo a rychlo pésobiace sluckové diuretikum. Inhibuje spitné
vstrebavanie sodika, chloridu a draslika vo vzostupnom ramene Henleho slucky blokovanim
transportéra Na*/2CI/K*. Frak¢éna exkrécia sodika moze dosiahnut’ az 35 % glomerularnej filtracie
sodika. V doésledku zvysenej exkrécie sodika sa zvysSuje tvorba mocu a sekundarne aj sekrécia draslika
v distalnom tubule v désledku osmotického pohybu vody. Exkrécia vapnika a horc¢ika sa zvysuje
podobne. Exkrécia kyseliny mocovej sa mbze znizit’ a acidobazicka rovnovaha sa méze posunut’
smerom k metabolickej alkaloze v stivislosti s tymito stratami elektrolytov.

Farmakodynamické uéinky
Furosemid narusa mechanizmus tubuloglomerularnej spétnej vizby v makula densa, takze diureticky
ucinok nie je zniZeny.

Furosemid sposobuje davkovo zavislu stimuldciu systému renin-angiotenzin-aldosteron.

Pri srdcovom zlyhavani furosemid akutne znizuje pretazenie (,,preload*) srdca dilataciou venézneho
rieCiska s naslednym zvySenim zilovej kapacity. Tento skory vaskularny G¢inok sa pravdepodobne
sprostredkovava prostaglandinmi a predpoklada dostato¢nti funkciu obliciek s aktivaciou systému
renin-angiotenzin-aldosterdn a intaktnou syntézou prostaglandinov.

Furosemid znizuje krvny tlak zvySenim exkrécie sodika a znizenim reaktivity hladkého svalstva ciev
na vazokonstrikéné podnety, ako aj znizenim objemu krvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po perordlnom podani sa z gastrointestindlneho traktu absorbuje 60—70 % furosemidu. U pacientov s
chronickym srdcovym zlyhavanim alebo nefrotickym syndromom sa tato hodnota méze znizit' na
menej ako 30 %.

Nastup ucinku furosemidu nastava priblizne po 30 minutach. Maximalne plazmatické koncentracie sa
dosahuju priblizne jednu hodinu po uziti tablety.

Distribticia

Vizba furosemidu na plazmatické bielkoviny je priblizne 95 %. U pacientov s rendlnou insuficienciou
sa moze znizit' az na 10 %. Relativny distribuny objem je priblizne 0,2 1/kg telesnej hmotnosti (0,8
I/kg telesnej hmotnosti u novorodencov).

Biotransformécia
Furosemid sa v peceni metabolizuje len v malej miere (priblizne 10 %) a védcSinou sa vylucuje
nezmeneny.

Eliminécia

Eliminacia furosemidu prebieha z dvoch tretin rendlne a z jednej tretiny ZI€ovo/stolicou. Eliminacny
polcas je priblizne 1 hodina pri normalnej funkcii obli¢iek; pri terminalnej renalnej insuficiencii sa
moze predlzit’ az na 24 hodin.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Akutna peroralna toxicita bola nizka u vietkych testovanych druhov. Studie chronickej toxicity u
potkanov a psov viedli k rendlnym zmenam (okrem iného fibr6zna degeneracia a renalna kalcifikacia).
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In vitro a in vivo testy genetickej toxikoldgie nepreukazali ziadne klinicky relevantné dokazy o
genotoxickom potenciali furosemidu.

Dlhodobé stidie na mysSiach a potkanoch neposkytli Ziadne relevantné dokazy o tumorigénnom
potenciali.

Stadie reprodukénej toxicity s vysokymi davkami preukézali znizeny pocet diferencovanych
glomerulov, kostrové abnormality lopatky, humeru a rebier v dosledku hypokaliémie u plodov
potkanov a hydronefrézu u plodov mysi a kralikov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celul6za E 460

monohydrat laktozy

povidon K90 E 1201

karboxymetylskrob A, sodna sol

stearat hore¢naty E 470b

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Blistre uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

125 mg

PVC-ALU blistre obsahujtce 10, 20, 30, 50 alebo 100 tabliet a blistre s jednotlivymi davkami
obsahujuce 10x1, 20x1, 30x1, 50x1 alebo 100x1 tableta.

HDPE fTasSe s PP uzaverom a hlinikovym tesnenim obsahujtce 50, 100, 105 alebo 200 tabliet.
250 mg

PVC-ALU blistre obsahujtce 10, 20, 30, 50 alebo 100 tabliet a blistre s jednotlivymi davkami
obsahujuce 10x1, 20x1, 30x1, 50x1 alebo 100x1 tableta.

HDPE fTase s PP uzaverom a hlinikovym tesnenim obsahujtce 50, 100, 105 alebo 200 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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

11



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03320-REG, 2024/03321-REG

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CiISLA

Furon 125 mg: 50/0388/25-S

Furon 250 mg: 50/0389/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2025
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