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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Furosemid-Slovakofarma

40 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta Furosemid-Slovakofarma obsahuje 40 mg furosemidu.

Pomocna latka so zndmym tucinkom: obsahuje 96,4 mg monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele az bézové tablety.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Furosemid-Slovakofarma je indikovany pri nasledujicich ochoreniach a stavoch:
— edémy podmienené chorobami srdca alebo pecene;
— edémy podmienené chorobami obliciek (pri nefrotickom syndréme je lieCba primarne zamerana
na zakladné ochorenie);
— edémy pri popaleninach;
— arteridlna hypertenzia.
Liek sa podava dospelym a detom od 3 rokov a s hmotnost'ou nad 20 kg.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Dévkovanie sa stanovuje individualne, a to najmé po pociato¢nom uspechu terapie.
Vzdy je potrebné pouzit’ najnizsiu davku, pri ktorej sa dosiahne pozadovany Gcinok.

Edémy podmienené chorobami srdca alebo peéene

Dospeli

Pociato¢na davka je zvycCajne 40 mg furosemidu. Pokial’ nenastane uspokojiva diuréza, jednotlivi
davku mozno o 6 hodin zvysit' na 80 mg. Pokial’ ani po tejto davke nedodjde k primeranej diuréze,
po d’alsich 6-tich hodinach mozZno podat’ 160 mg furosemidu.

Vo vynimo¢énych pripadoch mozno ako pociato¢nti davku podat’ 200 mg furosemidu, pricom

je potrebna dosledna klinicka kontrola.

Denné udrziavacia davka sa zvycajne pohybuje v rozmedzi 40 — 80 mg. Ubytok telesnej hmotnosti
vyvolany zvySenou diurézou nesmie presiahnut’ 1 kg denne.

Pediatricka populacia
Liek sa mdze podavat’ detom od 3 rokov a s hmotnost'ou nad 20 kg. Zvycajna davka pre deti je
1 — 2 mg/kg telesnej hmotnosti denne, no maximalne 40 mg denne.
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Edémy podmienené chorobami oblic¢iek

Dospeli

Pociato¢na davka je zvycajne 40 mg furosemidu. Pokial’ nenastane uspokojiva diuréza, jednotliva
davku mozno o 6 hodin zvysit na 80 mg. Pokial’ ani po tejto davke neddjde k primeranej diuréze,
po d’alsich 6-tich hodindch mozno podat’ 160 mg furosemidu.

Vo vynimo¢nych pripadoch mozno ako pociatocnti davku podat’ 200 mg furosemidu, pricom

je potrebna dosledna klinicka kontrola.

Denna udrziavacia davka sa zvy&ajne pohybuje v rozmedzi 40 — 80 mg. Ubytok telesnej hmotnosti
vyvolany zvySenou diurézou nesmie presiahnut’ 1 kg denne.

U pacientov s nefrotickym syndrémom je nevyhnutné opatrné davkovanie vzhl'adom

na nebezpecenstvo zvySeného vyskytu neziaducich t€inkov.

Pediatricka populacia
Liek sa mdze podavat’ detom od 3 rokov a s hmotnost'ou nad 20 kg. Zvycajnd davka pre deti je
1 — 2 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

Edémy pri popaleninach

Denna alebo jednotliva davka sa méze pohybovat’ v rozmedzi 40 — 80 mg furosemidu; pri obmedzene;j
funkecii obli¢iek vynimocne az 250 mg.

Pred podanim furosemidu sa ma kompenzovat’ deficit intravazalneho objemu.

Arteridlna hypertenzia
Zvycajne 1x denne 40 mg samostatne alebo v kombinécii s d’al$imi latkami.

Sposob poddvania a dizka liechy
Tablety sa odporucaju uzivat’ rano nalac¢no. Prehltaja sa celé a zapijaja sa tekutinou.
Dlzka lieCby zavisi od druhu a zavaznosti ochorenia.

4.3 Kontraindikacie

— precitlivenost’ na furosemid alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
pacienti alergicki na sulfonamidy m6zu mat’ skrizenu senzitivitu na furosemid;

— zlyhavanie obli¢iek s antriou;

— koma alebo prekoéma stvisiaca s pe¢enovou encefalopatiou;

— tazka hypokaliémia (pozri Cast’ 4.8);

— tazka hyponatriémia;

— hypovolémia alebo dehydratacia;

— laktacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitne starostlivy dohl'ad lekara je nutny u pacientov:

— s hypotenziou, symptomaticka hypotenzia vediica k zavratu, mdlobam alebo strate vedomia
sa moze vyskytnut’ u pacientov liecenych furosemidom, a to hlavne u starSich pacientov,
pacientov uzivajucich iné lieky, ktoré mozu spésobovat’ hypotenziu a u pacientov s inymi
zdravotnymi tazkostami, u ktorych existuje riziko vyskytu hypotenzie;

— s mimoriadnym rizikom vyraznejSieho poklesu krvného tlaku, napr. pacienti s vyraznou stendzou
koronarnych artérii krvnych ciev zasobujucich mozog;

— s manifestnou alebo latentnou cukrovkou (nutné st pravidelné kontroly glykémie);

— s dnou (nutné su pravidelné kontroly sérovych koncentracii kyseliny mocovej);

— s obstrukciou mocovych ciest (napr. pri hypertrofii prostaty, hydronefroze, sten6ze ureterov),
zvy$ena produkcia mo¢u méze vyvolat’ alebo zhorsit’ tazkosti;

— s hypoproteinémiou (napr. spojenou s nefrotickym syndromom);

— s cirhdzou pecene so stibeznym zhorSenim funkcie pecene;

— s koronarnymi ochoreniami (ischemické choroba srdca).
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Pri dlhodobe;j liecbe furosemidom sa maju pravidelne kontrolovat’ sérové hladiny elektrolytov (najmé
draslika, sodika, vapnika) a d’alej bikarbonatu, kreatininu a mocoviny. Zvlast’ starostlivé sledovanie
sa vyzaduje u pacientov s vysokym rizikom rozvoja nerovnovahy elektrolytov, alebo v pripade d’alsej
vyraznej straty tekutin. Hypovolémia alebo dehydratacia, ako aj vSetky vyznamné elektrolytové

a acidobazické poruchy musia byt’ upravené.

V placebom kontrolovanych klinickych stidiach s risperiddnom u starSich pacientov s demenciou
sa pozorovala vyssia incidencia mortality u tych, ktori boli lie¢eni furosemidom stibezne

s risperiddnom v porovnani s pacientmi lieCenymi samotnym risperidonom alebo samotnym
furosemidom. Su€asné uzivanie risperidonu a inych diuretik (najmé tiazidovych diuretik uzivanych
v nizkych davkach) nebolo spojené s podobnymi nalezmi. Pred pouzitim lieku je potrebnd zvySena
opatrnost’ a treba zvazit' rizika a prinosy tejto kombinacie lieciv alebo stibeznej liecby. U starSich
pacientov s demenciou je potrebné zabranit’ dehydratacii (pozri Cast’ 4.5).

Existuje moznost’ exacerbacie alebo aktivacie systémového lupusu erythematosus.

U pacientov s poruchou odtoku mocu (napr. pri ochoreni prostaty) je potrebné zaistit” vol'ny tok mocu,
pretoze nahly narazovy odtok moc¢u moze sposobit’ obstrukciu mocovych ciest s distenziou mocového
mechura.

Ubytok telesnej hmotnosti vyvolany zvy$enym vylu¢ovanim mo&u nemé presiahnut’ 1 kg denne,
a to bez ohl'adu na rozsah mocenia.

Pediatricka populacia

Vzhl'adom na liekovt formu sa liek nepodava detom mladsim ako 3 roky.

U nedonosenych deti so syndromom dychovej tiesne moéze diureticka liecba furosemidom pocas
prvych tyzdiov zivota zvysit’ riziko pretrvavania ductus arteriosus Botalli. U nedonosenych deti
(mozny rozvoj nefrokalcindzy/nefrolitidzy) sa musi sledovat’ funkcia obli¢iek a robit’ sonografia
obliciek.

Liek obsahuje monohydrat laktézy. Liek sa nema podavat’ pacientom so zriedkavymi dedi¢nymi
poruchami: intoleranciou galakt6zy, deficitom (nedostatkom) laktazy alebo s poruchou absorpcie
glukozy a galaktozy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neodporacané kombindcie

Antibiotika

Moze sa zvysit’ toxicky u€inok nefrotoxickych antibiotik, ako su aminoglykozidy, cefalosporiny
a polymixiny. Pri sibeZznom podavani furosemidu sa moze zosilnit’ i¢inok poskodzujici sluch
(ototoxicita). Poruchy sluchu, ktoré sa prejavia, moézu byt ireverzibilné. Preto sa tieto lieky mozu
pouzivat’ s furosemidom iba pri zd&vaznych zdravotnych dévodoch.

Opatrnost’ pri pouzivani

Aliskirén

Aliskirén znizuje plazmaticku koncentraciu peroralne podavaného furosemidu. Pri zacati a tiprave
davky stibeznej liecby aliskirénom sa odportca sledovat’ diureticky u¢inok furosemidu.

Cisplatina

Pri subeznom podavani furosemidu sa mdze zosilnit’ uc¢inok poskodzujuci sluch (ototoxicita). Takéto
poruchy sluchu mézu byt ireverzibilné. Okrem toho sa mdze zvysit’ nefrotoxicita cisplatiny pri
pouzivani furosemidu na dosiahnutie ntitenej diurézy pocas liecby cisplatinou, ak sa furosemid
neuziva v nizkych davkach (napr. 40 mg u pacientov s normalnou funkciou oblic¢iek) a pri kladnej
bilancii tekutin.

Sukralfat
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Sukralfat znizuje absorpciu furosemidu z ¢reva, a tak znizuje jeho G¢innost. Preto sa peroralne formy
furosemidu a sukralfatu nesmu uzivat’ jeden po druhom do dvoch hodin.

Litium

Furosemid znizuje vylu€ovanie litiovych soli a moze spdsobit’ zvySenu hladinu litia v sére,

¢o ma za nasledok zvySenie toxického ucinku litia vratane zvySeného rizika na srdce a nervovy systém
(kardiotoxické a neurotoxické ucinky). Preto sa odporuca u pacientov lieCenych touto kombinaciou
dokladne sledovat’ hladinu litia.

ACE inhibitory a antagonisty receptoru angiotenzinu I1

Pacienti, ktori uzivaju diuretikd, mézu mat’ zadvazna hypotenziu a zhorSenu funkciu obliciek, vratane
pripadov zlyhania obli¢iek, zvIast’ ked” sa podava inhibitor enzymu konvertujuceho angiotenzin
(ACE inhibitory) alebo antagonista receptoru angiotenzinu II tplne po prvykrat alebo po prvykrat
vo zvySenej davke. Je potrebné zvazit' doCasné prerusenie uzivania furosemidu alebo aspon znizenie
davky furosemidu tri dni pred zacatim liecby alebo pred zvysenim davky ACE inhibitora alebo
antagonistu receptora angiotenzinu II.

Risperidon

Je potrebna opatrnost’ a najskor treba zvazit’ rizika a prinosy tejto kombinacie alebo stibeznej liecby

s furosemidom alebo inymi silnymi diuretikami a az potom urobit’ rozhodnutie, ¢i pouzit’ takuto lieCbu
(pozri Cast’ 4.4).

Levotyroxin

Vysoké davky furosemidu mézu inhibovat’ vizbu hormoénov $titnej zZl'azy na proteinové nosice,

¢o modze spdsobit’ pociatocné prechodné zvysenie volnych hormonov §titnej zl'azy a ndsledny pokles
celkovej hladiny hormonov §titnej zl'azy. Hladinu hormoénov §titnej zl'azy je potrebné monitorovat’.

Treba vziat’ do Gvahy

Nesteroidove antiflogistika (NSAID, napr. indometacin) vratane kyseliny acetylsalicylovej

Stibezna liecba moze oslabit’ uc¢inok furosemidu. U pacientov, u ktorych nastane dehydratacia alebo
hypovolémia, méze podanie nesteroidovych protizapalovych liekov vyvolat’ aktitnu insuficienciu
obliciek. Moze sa zvysit toxicita salicylatu.

Fenytoin
Subezna liecba moze mat’ za nasledok oslabenie uc¢inku furosemidu.

Glukokortikoidy, karbenoxolon, sladké drievko (vo velkych mnozZstvach) a laxativa (dlhodobé
uzivanie)
Moze sa zvysit riziko rozvoja hypokaliémie.

Kardioglykozidy a lieky indukujiice syndrém predizeného QT intervalu
Poruchy elektrolytov (napr. hypokaliémia a/alebo hypomagneziémia) mozu zvysit’ toxicitu.

Lieky znizujuce krvny tlak (antihypertenziva)
Ak sa stibezne s furosemidom podavaju antihypertenziva, diuretika alebo iné lieky s potencialom

na znizenie krvného tlaku, treba predpokladat’ vyraznejsi pokles krvného tlaku.

Antidiabetika, katecholaminy (napr. adrenalin, noradrenalin)
Pri sibeznom podani s furosemidom dochédza k oslabeniu ich u¢inku.

Myorelaxancia, teofylin
Pri sibeznom podani s furosemidom sa moze ich G¢inok zosilnit’.

Probenecid, metotrexat
Uc¢inok furosemidu sa moze zoslabit’.

Nefrotoxicke lieky
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Moze sa zvysit’ u¢inok nefrotoxickych liekov poskodzujuci oblicky.

Cefalosporiny
U pacientov dostavajucich stibeznu liecbu furosemidom a vysokymi davkami urcitych cefalosporinov
sa moze rozvinut’ poskodenie oblic¢iek.

Cyklosporin A

Stubezné pouzivanie cyklosporinu A a furosemidu je spojené so zvySenym rizikom dnavej artritidy
sekundarne k hyperurikémii vyvolanej furosemidom a rizikom zhorSenia vylucovania uratov
oblickami.

Radiokontrastné latky

U pacientov s vysokym rizikom kontrastovej nefropatie lieCenych furosemidom bol zaznamenany
vyssi vyskyt zhorSenia funkcie obli¢iek po podani radiokontrastnej latky v porovnani s pacientmi

s vysokym rizikom, ktori dostavali pred podanim radiokontrastnej latky len intravendznu hydrataciu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Furosemid prechadza placentarnou bariérou a pocas gravidity sa ma podavat’ iba vtedy,

ak je to absolutne nevyhnutné.

Diuretika nie st vhodné na rutinnt lieCbu hypertenzie a edémov v gravidite, pretoze ovplyviuju
perfuziu placenty a nasledne vnutromaternicovy rast plodu. Pokial’ sa v§ak furosemid i napriek tomu
musi podavat’ gravidnym zenam so srdcovou alebo renalnou insuficienciou, je nevyhnutné dokladné
monitorovanie hladiny elektrolytov, hematokritu a rast plodu.

V sucasnosti sa diskutuje o predpokladanej schopnosti furosemidu vytesiiovat’ bilirubin z vézby

na albuminy, a tak pri stavoch s hyperbilirubinémiou zvySovat riziko jadrového ikteru.

Dojcenie
Furosemid prechadza do materského mlieka a m6ze inhibovat laktaciu. Zeny, ktoré sa liecia
furosemidom, nesmu dojcit’ (pozri Cast’ 5.3).

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne udaje.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri uzivani furosemidu sa méze vzhl'adom na individualne sa vyskytujiuce reakcie znizit' schopnost
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Vo zvysenej miere to plati pocas skorej fazy lieCby, pri zvySeni
davky alebo zmene lieku, ako i vtedy, ak sa subezne s furosemidom poziva alkohol.

4.8 Neziaduce tucinky

V nasledujicej tabulke st zhrnuté neziaduce uCinky furosemidu rozdelené do skupin podla
terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: velmi Casté (>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), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce ucinky
podPa databazy MedDRA vyskytu
Poruchy krvi a lymfatického systému | Casté hemokoncentracia®
Menej Casté trombocytopénia’)
Zriedkavé leukopénia?
eozinofilia
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Vel'mi zriedkavé

hemolytickd anémia?
aplastickd anémiaV

agranulocytoza?
Nezname trombofilia®
Poruchy imunitného systému Zriedkavé tazké anafylaktické alebo anafylaktoidné
reakcie (napr. v spojeni so Sokom)?
Nezname alergicka reakcia®

exacerbacia alebo aktivacia systémového
lupusu erythematosus

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Vel'mi ¢asté

poruchy elektrolytov (vratane
symptomatickych)

dehydratéacia a hypovolémia® (najméi
u starSich pacientov)

zvySena hladina kreatininu v krvi®
zvysena hladina triglyceridov v krvi®

Casté

hyponatriémia®

hypochlorémia

hypokaliémia®

zvyseny cholesterol v krvi®

zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi®
a zachvaty dny

Menej Casté

zhorSena glukézova tolerancia (moze sa
prejavit’ latentny diabetes mellitus, pozri
Cast’ 4.4)

Vel'mi zriedkavé

tetania®

Nezname

hypokalciémia®

hypomagneziémia®

hyperglykémia®

metabolicka alkaldza®

polydipsia®

zvysena hladina urey v krvi®,
pseudo-Bartterov syndrom” (v spojenti
s nespravnym a/alebo dlhodobym
uzivanim furosemidu)

Psychické poruchy

Zriedkavé

dezorientacie®

Nezname

apatia®

Poruchy nervového systému

Casté

hepaticka encefalopatia u pacientov
s hepatocelularnou insuficienciou (pozri
Cast’ 4.3)

Zriedkavé

somnolencia®
parestézia®

Nezname

paréza®

naruseny stav vedomia®

koma?

bolesti hlavy?®

zavrat, mdloby a strata vedomia

Poruchy oka

Zriedkavé

poruchy videnia®

Poruchy ucha a labyrintu

Mene;j Casté

poruchy sluchu
strata sluchu (niekedy nezvratna)

Zriedkavé tinnitus
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Nezname arytmia *(poruchy vedenia a tvorby
vzruchu)
Poruchy ciev Zriedkavé vaskulitida?




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02090-Z1B

Nezname

tromboza
hypotenzia®
ortostaticka hypotenzia®

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menej Casté

nauzea

Zriedkavé

strata chuti do jedla®
vracanie®

zapcha®

hnacka

sucho v tstach?

Vel'mi zriedkavé

akutna pankreatitida®

Nezname

meteorizmus>
paralyticky ileus®

Poruchy pecene a zICovych ciest

Vel'mi zriedkavé

cholestaza
zvysené transaminazy

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté

pruritus

zihl'avka

vyrdzka

buldzna dermatitida
multiformny erytém
pemfigoid

exfoliativna dermatitida
purpura

fotosenzitivna reakcia

Nezname

Stevensov-Johnsonov syndrém
toxicka epidermalna nekrolyza
akutna generalizovana exantemozna
pustuléza (AGEP)

DRESS syndrém®

lichenoidné reakcie

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

Vel'mi zriedkavé

kf¢e v lytkach®
svalova slabost®

Nezname

rabdomyolyza, Casto v stvislosti s tazkou
hypokaliémiou (pozri Cast’ 4.3)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Casté

zvySeny objem mocu

Zriedkavé

tubulointersticidlna nefritida"

Nezname

zvysena hladina sodika v moci

zvy$ena hladina chloru v moci

retencia mocu (u pacientov s ¢iasto¢nou
obstrukciou odtoku mocu, pozri Cast’ 4.4)
polytria¥

nefrolitidza a nefrokalcin6za

(u nedonosenych dojciat, pozri Cast’ 4.4)
priznaky obstrukcie mocového
ustrojenstva (napr. pri hypertrofii
prostaty, hydronefréze, stenoze uretrov)
zlyhanie obliciek (pozri Cast’ 4.5)

Vrodené, familiarne a genetické
poruchy

Nezname

otvoreny ductus arteriosus Botalli

(u nedonosenych doj¢iat so syndromom
respiracnej tiesne pocas prvych tyzdiov
Zivota)

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Zriedkavé

hortcka?
pocit slabosti®

Nezname

smad¥
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D Prilezitostne sa mdzu vyskytnut’ alergické reakcie prejavujuce sa ako horuckovité stavy, kozné
reakcie (napr. bulézny exantém, purpura, multiformny erytém, exfoliativna dermatitida,
fotosenzitivita), vaskulitida, intersticidlna nefritida, trombocytopénia, leukopénia alebo hemolyticka
anémia a zriedkavo aplasticka anémia alebo agranulocytoza.

Anafylakticky Sok sa vyskytoval zriedkavo a zatial’ sa pozoroval iba po intraven6znom podani
furosemidu (liecba pozri Cast’ 4.9).

2V pripadoch s excesivnou diurézou méoze v dosledku dehydratéacie vzniknat’ hypovolémia
s naslednou hemokoncentraciou. Désledkom hemokoncentracie moéze byt nachylnost’ na trombozy,
a to najma u starSich pacientov.

3 Casto sa vyskytuju poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytov ako dosledok zvyseného vyludovania
elektrolytov. Preto su potrebné pravidelné kontroly sérovych hladin elektrolytov, a to najma draslika,
vapnika a sodika.

Ako nasledok zvySenych rendlnych strat sodika, najmé pri obmedzenom prijme chloridu sodného,

sa moze vyskytnut’ hyponatriémia s prisluSnymi priznakmi. Medzi €asto sa vyskytujuce priznaky patri
apatia, strata chuti do jedla, vracanie, somnolencia, pocit slabosti, stavy dezorientacie a ki¢e v lytkach.
Pri subeznom zniZeni prijmu draslika, a to najmé pri ochoreniach s predispoziciou na stavy deficitu
draslika (napr. cirhdza pecene) alebo pri zvySenych extrarendlnych stratich draslika (napr. pri vracani
alebo chronickej hnacke), sa ako nasledok zvysenych renalnych strat moze vyskytniut’ hypokaliémia.
Hypokaliémia sa ¢asto prejavuje symptomatoldgiou neuromuskularnou (svalova slabost’, parestézie,
parézy), intestinalnou (vracanie, meteorizmus, zapcha), renalnou (polydipsia, polyuria) a kardidlnou
(poruchy tvorby a vedenia vzruchu). Velké straty draslika mozu viest’ k paralytickému ileu, porucham
vedomia alebo dokonca ku kome.

Zvysené renalne straty vapnika mézu vyvolat’ hypokalciémiu, ktora zriedkavo méze viest’ k tetanii.
Pri hypomagneziémii podmienenej rendlnymi stratami horcika sa zriedkavo vyskytla tetania alebo
poruchy srdcového rytmu.

4 Pri nadmernom vylu€ovani mocu (diuréza) sa mozu vyskytnut’ poruchy krvného obehu, ktoré sa
prejavia predovsetkym ako bolesti hlavy, zavraty, poruchy videnia, sucho v ustach a smid, hypotenzia
a ortostatické poruchy regulacie.

% Predpoklada sa, e niekol’kotyzdiiova lie¢ba furosemidom sa mdze podielat’ na vzniku pankreatitidy.

6 Castym neziaducim t¢inkom je hyperurikémia. Moze viest' k zachvatu dny u pacientov s
predispoziciou. Casto sa vyskytuje hyperglykémia. Pri manifestnej cukrovke moze zhorsit
metabolicku situaciu. Latentna cukrovka sa mdze zmenit’ na manifestni. Mozu sa zvysit’ hodnoty
lipidov v krvi (cholesterolu, triglyceridov) a prechodne sa m6zu zvysit’ sérové koncentracie latok,
ktoré sa zvyc€ajne vylucuju mocom (kreatinin, mocovina).

Straty tekutin a elektrolytov mézu vyvolat metabolicki alkalozu alebo mozu zhorSit existujicu
metabolicku alkalozu.

) Pseudo-Bartterov syndrom je zriedkava porucha spojena s metabolickou alkal6zou, hypokaliémiou,
hyperaldosteronizmom, zvysenou tvorbou reninu, normalnym az niz§im krvnym tlakom
a hyperplaziou juxtaglomerularneho aparatu.

YDRESS syndrom je znamy tiez ako syndrom liekovej hypersenzitivity (DHS), je zriedkava ale
zavazna a zivot ohrozujuca reakcia alergického typu na niektoré lieky. Zacina sa koznou vyrazkou
sprevadzanou horuckou, zdurenim uzlin, zvySenym poctom bielych krviniek a u¢inkami na pecen,
obli¢ky a pl'ica. MozZe to vyustit’ do poskodenia obli¢iek alebo pecene

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Priznaky

Klinicky obraz akutneho alebo chronického predavkovania zavisi od rozsahu straty vody

a elektrolytov.

Predavkovanie moze vyvolat’ hypotenziu, poruchy ortostatickej regulacie, poruchy elektrolytov
(hypochlorémia, hypokaliémia, hyponatriémia) alebo alkalozu. Velké straty tekutin mo6zu vyvolat’
vyraznu hypovolémiu, dehydrataciu, kardiovaskularny kolaps a hemokoncentraciu s nachylnostou
na trombdzy. Pri rychlej strate vody a elektrolytov sa moze vyskytnut’ deliriovy stav. Ojedinele

sa vyskytol anafylakticky Sok (symptomy: profuzne potenie, nauzea, cyandza, pokles krvného tlaku,
poruchy vedomia az kéma atd’.).

Liecba

V pripade predavkovania alebo objavenia sa priznakov hypovolémie (hypotenzia, ortostatické
regulacné poruchy) sa musi liecba furosemidom okamzite prerusit’.

Ak od uzitia lieku peroralnou cestou uplynul iba kratky cas, odporuca sa primarna eliminécia lieku
(vyvolat’ vracanie, vyplach zaludka) a znizenie jeho resorpcie (zivoc¢isne uhlie).

V taz$ich pripadoch je potrebné monitorovat’ vitalne funkcie, pravidelne sa ma kontrolovat’:
rovnovaha tekutin a elektrolytov, acidobazicka rovnovaha, glykémia a sérové koncentracie latok
zvycajne vylu€ovanych moc¢om; odchylky od normalu sa maju upravit’. U pacientov s tazkost’ami

pri moceni (napr. pacienti s ochorenim prostaty) sa musi zabezpecit’ volny odtok mocu, pretoZze nahla
polyuria moéze vyvolat’ obmedzenie oblickovych funkcii sprevadzané excesivnou dilataciou mocového
mechura.

Liecba hypovolémie
Substiticia objemu.

Liecba hypokaliémie
Substitucia draslika.

Liecba kardiovaskularneho kolapsu
Polohovanie ako pri Soku; komplexna Sokova liecba, pokial je potrebna.

Urgentné postupy pri anafylaktickom Soku

Po tom, ako sa objavia pocCiato¢né priznaky (profuzne potenie, nauzea, cyandza), treba zaviest’
ven6znu kanylu. Okrem inych zvyc¢ajnych urgentnych postupov sa hlava a horna €ast’ trupu umiestnia
do znizenej polohy a udrziava sa vol'na priechodnost’ dychacich ciest.

Medikamentozne urgentné postupy

Ihned’ podat’ intravendzne adrenalin:

Po nariedeni 1 ml roztoku adrenalinu 1:1000 do 10 ml sa 1 ml tohto roztoku pomaly injikuje (= 0,1 mg
adrenalinu) /cave poruchy srdcového rytmu!/, pricom sa monitoruje srdcova frekvencia a krvny tlak.
Podanie adrenalinu mozno zopakovat’ (pokial’ sa dodrzia pokyny na pouzitie lieku!).

Nasledne sa podaju intraven6zne glukokortikoidy:

Napriklad 250 — 1000 mg prednizolénu (alebo ekvivalentné mnozstvo derivatu). Podanie
glukokortikoidov mozno zopakovat’ (pokial’ sa dodrzia pokyny na pouzitie lieku).

Nasledne sa vykona intravendzna nahrada objemu:

Poda sa napr. expander plazmy, I'udsky albumin alebo kompletny roztok elektrolytov.

Dalsie terapeutické postupy
Umela respiracia, inhalacia kyslika, podanie kalcia a antihistaminika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika so silnym G¢inkom, sulfonamidy samotné.
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ATC kod: CO3CAO01

Mechanizmus t¢inku

Furosemid je silné G¢inné kl'u¢kové diuretikum. Inhibuje reabsorpciu Na¥, Cl- a K*v ascedentnom
ramienku Henleho kl'u¢ky blokadou idonového prenasaca pre Na'/2Cl/K". Exkre¢na frakcia sodika
moze dosiahnut’ az 35 % sodika filtrovaného glomerulom. V dosledku zvySeného vyluCovania sodika,
ktoré sekundarne sprevadza osmoticky viazana voda, sa zvysi vylu¢ovanie mocu a tiez sa zvysi
sekrécia K™ v distdlnom tubule. Zvysené je i vyluCovanie Ca’"a Mg*". Okrem strat vysSie uvedenych
elektrolytov sa moze znizit’ vylucovanie kyseliny mocovej a mézu vzniknit’ poruchy acidobazickej
rovnovahy smerom k alkaloze.

Furosemid vyvolava stimulaciu systému renin-angiotenzin-aldosteron v zavislosti od davky.
Antihypertenzny ucinok je primdrne désledkom znizenia objemu krvi. U pacientov so srdcovou
insuficienciou furosemid vyvolava akuatne znizenie predzataze srdca dilataciou vendzneho
kapacitného rieciska, ¢o vyzaduje dostato¢nu funkciu obli¢iek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

s chronickou srdcovou insuficienciou alebo s nefrotickym syndromom sa absorpcia méze znizit

na menej ako 30 %.

Nastup ucinku mozno o€akavat’ priblizne o 30 minut. Maximdalna hladina v plazme sa dosahuje
priblizne 1 hodinu po podani.

Na proteiny plazmy sa viaze priblizne 95 % furosemidu. Pri insuficiencii obli¢iek sa tato vizba moze
znizit az na 10 %. Relativny distribuény objem je 0,2 I/kg telesnej hmotnosti (u novorodencov 0,8 I/kg
telesnej hmotnosti).

V peceni sa metabolizuje priblizne iba 10 % furosemidu.

Furosemid sa vylu€uje prevazne v nezmenenej forme, z dvoch tretin oblickami a z jednej tretiny ZI¢ou
a stolicou. Pri normalnej funkecii obliciek je eliminacny pol€as priblizne 1 hodina. Pri termindlne;j
renélnej insuficiencii je prediZeny priblizne na 3 hodiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Akutna toxicita
LDs po jednorazovom peroralnom podani je: mys a potkan v rozmedzi 1 050 az 4 600 mg/kg telesnej
hmotnosti, morca 243 mg/kg telesnej hmotnosti.

Chronicka toxicita
U potkanov a psov sa po 6-tich a 12-tich mesiacoch podévania vysokych davok (10 — 20x vysSich ako
humanna terapeuticka davka) vyskytlo poskodenie obli¢iek (vratane fibrozy a kalcifikacie obli¢iek).

Mutagénny a kancerogénny potencial

Stadie mutagenity in vitro naznaéili, ze furosemid moZe vyvolat’ génové a chromozémové mutacie
buniek cicavcov. In vivo testy u zvierat boli negativne. Dosial’ zname vysledky testov in vitro

sa nepovazuju za vyznamneé pre terapeutické davkovacie rozmedzie.

Dlhodobé stidie u potkanov a mysi nepriniesli ziadne dokazy kancerogénneho potencialu.

Reprodukéna toxicita (teratogenita)

Furosemid prestupuje cez placentu a v pupo¢nikovej krvi dosahuje 100 % koncentracie v sére matky.
Nie st ziadne spravy o malformaciach u ¢loveka vo vzt'ahu k furosemidu. Dosial’ vSak nie st
dostatocné skusenosti na kone¢né postudenie skodlivého vplyvu na embryo/plod. U plodov sa méze
in utero stimulovat’ tvorba mocu. U nedonosenych dojciat lieCenych furosemidom sa vyskytla
urolitidza. Experimentalna $tidia s novonarodenymi potkanmi lie¢enymi furosemidom v davke

75 mg/kg telesnej hmotnosti v 7 — 11 a 14 — 18 den gestacie potvrdila znizeny pocet diferencovanych
glomerulov.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

kukuri¢ny skrob

mastenec

stearat vapenaty

sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ C)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

PVC/Al blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.
Velkost balenia:

20 tabliet
50 tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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