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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Furosemid-Slovakofarma
tablety
furosemid 40 mg

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl o e

Co je Furosemid-Slovakofarma a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Furosemid-Slovakofarma
Ako uzivat’ Furosemid-Slovakofarma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Furosemid-Slovakofarma

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Furosemid-Slovakofarma a na ¢o sa pouZiva

Furosemid-Slovakofarma obsahuje lie¢ivo furosemid, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych
sulfonamidové diuretikd (odvodnovacie lieky). Pouziva sa na lie¢bu tychto ochoreni alebo portch:

opuch a hromadenie tekutiny v tkanivach v désledku ochorenia srdca, obliciek alebo pecene alebo
v désledku popalenin,
vysoky krvny tlak.

Posobi tak, ze telo sa cez oblicky zbavuje nepotrebnej vody a soli odvadzanim do mocu.
Liek sa m6ze podavat’ dospelym a detom od 3 rokov a s hmotnost'ou od 20 kg.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Furosemid-Slovakofarma

NeuZivajte Furosemid-Slovakofarma

ak ste alergicky na furosemid, sulfénamidy (druh odvodnovacich liekov) alebo na ktortikol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni:

o zlyhanie obliciek, ak sa netvori mo¢ (anuria),

o zlyhanie pecene s poruchami vedomia (peceniova koma a prekomatdzne stavy),

o tazkeé stavy nedostatku draslika alebo sodika v krvi (ukaze sa v krvnych testoch),

ak vam lekar povedal, Ze mate nizky objem krvi alebo ste dehydratovany,

ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Furosemid-Slovakofarma, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate zniZeny krvny tlak,
ak mate cukrovku,
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— ak mate dnu,

— ak mate tazkosti s odtokom mocu,

— ak mate problémy s prostatou,

— ak mate problémy s pecetiou alebo s oblickami,

— ak mate zhorSené prekrvovanie mozgu (cerebralnu cirkulaciu),

— ak mate problémy so srdcom (ischemicka choroba srdca),

— ak ste v starSom veku a mate demenciu a pritom uzivate aj risperidon,

— ak mate nizku hladinu proteinov v krvi (hypoproteinémia),

— ak mate systémovy lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie),

— ak ste starSia osoba, ak uzivate este iné lieky, ktoré moézu sposobit’ pokles krvného tlaku a ak mate

iné zdravotné tazkosti, ktoré su rizikovymi pre pokles krvného tlaku.

Pocas dlhodobe;j liecby lieckom Furosemid-Slovakofarma vam lekar moze pravidelne robit’ krvné testy
na kontrolu, ¢i mate v poriadku hladinu niektorych soli v krvi.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na liekovu formu sa liek nemé podéavat’ detom mladsim ako 3 roky a taktiez detom
s hmotnost'ou do 20 kg.

Iné lieky a Furosemid-Slovakofarma
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Plati to obzvlast’ pre tieto lieky:
— niektoré antibiotik4 (aminoglykozidy, cefalosporiny a polymixiny),
— aliskirén (pouziva sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku),
— cisplatina (pouziva sa na liecbu mnohych typov nadorov),
— sukralfat (pouziva sa napriklad na liecbu vredov),
— litium (pouziva sa na liecbu psychickych ochoreni),
— lieky na zniZenie krvného tlaku alebo iné odvodiovacie tablety,
— risperidon (pouziva sa na lieCbu schizofrénie),
— levotyroxin (pouziva sa na lieCbu znizenej funkcie Stitnej zl'azy, hypotyreozy),
— nesteroidové protizdpalové lieky (napr. indometacin) a salicylaty (lieky proti zapalu a bolesti),
— fenytoin (liek na epilepsiu),
— glukokortikoidy,
— karbenoxolon (na liecbu vredovej choroby a refluxnej choroby pazeraka),
— laxativa (lieky na liecbu zapchy, ak sa pouzivaji dlhodobo),
— srdcové glykozidy (pouzivaju sa pri zlyhavani srdca),
— lieky na lie¢bu cukrovky,
— presorické aminy (napr. adrenalin, noradrenalin),
— lieky uvolnujuce svalové kice,
— teofylin (pouziva sa pri liecbe ochoreni dychacich ciest),
— probenecid (pouziva sa na lie¢bu dny),
— metotrexat (pouZiva sa na lie¢bu rakoviny koZe alebo ochoreni kibov alebo ¢riev),
— cyklosporin A (pouziva sa na zamedzenie odmietnutia organu po transplantacii),
— radiokontrastné latky (lieky, ktoré sa pouzivaju ako injekcie pred RTG vySetrenim).

Furosemid-Slovakofarma a jedlo, napoje a alkohol

Nejedzte vo vacsich mnozstvach sladké drievko (lekorica).

Ak uzivate Furosemid-Slovakofarma, vyhnite sa konzumaécii alkoholu, pretoze sa vam moze viac
znizit’ krvny tlak.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te

sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
Furosemid-Slovakofarma mozno uZzivat’ pocas tehotenstva iba vtedy, ak je to absolitne nevyhnutné.
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Furosemid-Slovakofarma sa nema uzivat’ pocas dojéenia. Je to preto, lebo malé mnozstva lieku moézu
prechadzat’ do materského mlieka a potlacat’ jeho tvorbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti Furosemidu-Slovakofarma mozete pocitovat’ zavrat alebo nevolnost’. V takom pripade
neSoférujte ani neobsluhujte ziadne zariadenia ani stroje.

Furosemid-Slovakofarma obsahuje monohydrat laktozy
Liek obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré druhy cukrov,
porad’te sa so svojim lekdrom este pred zacatim liecby.

3. Ako uzZivat’ Furosemid-Slovakofarma

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
— Davku stanovi lekar individualne. Lekar vam povie, kol’ko tabliet budete uzivat'.
— Obvykla davka je jedna alebo dve tablety. Lekar vim mdze postupne upravovat’ ddvku podla
toho, aka je odpoved’ na liecbu.
— Ak citite, ze ucinok lieku je prili§ slaby alebo prili$ silny, nemente si davku sam od seba,
ale povedzte to svojmu lekarovi.

Pouzivanie u deti a dospievajucich
Liek sa m6ze podavat’ dospelym a detom od 3 rokov a s hmotnost'ou od 20 kg. Obvykla denné davka
je 1 — 2 mg/kg telesnej hmotnosti, ale maximalne 40 mg denne.

Sposob podavania a dizka lie¢by
Tablety sa odporucaju uzivat’ rano nalac¢no. Prehltaju sa celé a zapijaju sa tekutinou.
Dlzka lieCby zavisi od druhu a zavaznosti ochorenia.

Ak uZijete viac lieku Furosemid-Slovakofarma, ako mate

Ak uzijete viac lieku, ako vam predpisal lekar, okamzite kontaktujte svojho lekara.
Mozu sa prejavit’ nasledujuce ucinky: sucho v tstach, pocit smidu, bolest’ svalov alebo krce,
nevolnost’ alebo vracanie, slabost’ alebo nepravidelny srdcovy rytmus, zavrat, slabost’ alebo ospalost’.

Ak zabudnete uzit’ Furosemid-Slovakofarma
Pokracujte v uzivani tak, ako je predpisané. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzZivat’ Furosemid-Slovakofarma
Bez porady s vasim lekarom neprerusujte predpisant dobu uzivania lieku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uzivat’ a vyhl’adajte lekdarsku pomoc, ak sa u vas objavi:

— anafylaktickd reakcia (anafylakticky Sok) prejavujuca sa okrem iné¢ho svrbenim a zacervenanim
koze, vyrazkou, opuchom, kasl'om, dychavicou, bledostou, studenym potom, zrychlenou
¢innost'ou srdca, poklesom krvného tlaku; vyskytuja sa zriedkavo (postihujit menej ako 1 z 1000
0s0b).
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tazké kozné reakcie ako je akttna generalizovana exantemozna pustuloza (AGEP) - (akatna
vyrdzka spdsobena liekom spojena s horti€kou), Supanie koze, pluzgiere alebo odlupovanie koze;
Castost’ vyskytu nie je znama (z dostupnych udajov).

DalSie vedPajsie udinky
Vel'mi Casté (postihuji viac ako 1 z 10 os6b):

poruchy elektrolytov (vysoké alebo nizke mnozstvo mineralov v krvi) - mézete pocitovat
napriklad sméd, bolest’ hlavy, slabost’, zmétenost’, svalové ktce, slabost’ svalov, nepravidelny
srdcovy rytmus; zvySené mnozstvo kreatininu a triglyceridov v krvi,

dehydratacia; znizené mnozstvo krvi v obehu.

Casté (postihujii menej ako 1 z 10 0sob):

zahustenie krvi (hemokoncentrécia),

znizené mnozstvo sodika, chléru alebo draslika v krvi; zvySena hladina cholesterolu alebo
kyseliny mocovej v krvi, ¢o moze spdsobit’ dnu,

zhorSeny stav vedomia alebo kéma nésledkom zlyhania pecene,

vylucovanie va¢sieho objemu vody (mocu) ako obvykle.

Menej Casté (postihuji menej ako 1 zo 100 osob):

znizeny pocet krvnych dosticiek - mozu sa vam lahsie tvorit’ modriny,

zhorSena glukdzova tolerancia (mdze sa prejavit’ skryta cukrovka),

poruchy sluchu, strata sluchu (niekedy nezvratna),

svrbenie, zihl'avka, vyrazka, zapal koZe s pl'uzgiermi, sCervenanie koze, zvysena citlivost’ koze na
svetlo,

nevolnost’ (nauzea).

Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1 000 os6b):

zmeny v pocte bielych krviniek — mozu spdsobit’ vacsiu citlivost’ na infekcie,
dezorlentama,

ospalost’, pocit brnenia, mravéenia alebo palenia (parestézia),

poruchy videnia,

zvonenie v usiach,

zapal krvnych ciev,

strata chuti do jedla, vracanie, zapcha, hnacka, sucho v tistach,

zapal obliciek,

horucka.

Vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 osob):

znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia) — mdze sposobit’ pocit slabosti alebo vicsej unavy ako
obvykle,

mimovol'né svalové kice,

nahly (akatny) zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu),

upchatie prietoku ZI¢e, zvySena koncentracia transaminaz.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

zvySena zrazanlivost’ krvi, tvorba krvnych zrazenin,

alergicka reakcia, aktivacia systémového lupusu erythematosus (autoimunitné ochorenie
spojivového tkaniva),

znizené mnozstvo vapnika, horc¢ika v krvi, zvySena hladina cukru v krvi, zvySena koncentracia
mocoviny v krvi, alkaldza (vyssSie pH krvi), sméd,

otupenost’ (apatia),

strata pohyblivosti, zhorSeny stav vedomia, koma, bolesti hlavy,

poruchy srdcového rytmu,

pokles krvného tlaku, to¢enie hlavy pri rychlej zmene polohy,

plynatost’, obstrukcia ¢reva sposobena zlyhanim ¢revnej peristaltiky (pohyblivosti Criev),
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— rozpad svalovych vlakien spojeny so svalovymi ki¢mi, hora¢kou a ¢ervenohnedym sfarbenim
mocu,

— zvySené mnozstvo sodika a chléru v moci, zadrziavanie moc€u, zvySeny objem mocu, oblickové
kamene, obstrukcia mocovych ciest, zlyhanie obliciek,

— pretrvavajuci otvoreny ductus arteriosus u nedonosenych dojciat,

— zavrat, mdloby a strata vedomia,

— pseudo-Bartterov syndrom (zriedkava porucha sprevddzana naruSenim acidobézickej rovnovahy
a znizenou hladinou draslika v krvi),

— DRESS syndrom (zriedkava ale zavaznd a zivot ohrozujica reakcia alergického typu na niektoré
lieky. Zacina sa koznou vyrazkou sprevadzanou hortickou, zdurenim uzlin, zvySenym poctom
bielych krviniek a u¢inkami na pecen, oblicky a pl'ica).

— lichenoidné reakcie, charakterizované ako malé, svrbivé, purpurovocervené 1ézie v tvare
mnohouholnika na kozi, genitaliach alebo v tstach.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Furosemid-Slovakofarma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekérne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Furosemid-Slovakofarma obsahuje

- Liecivo je furosemid. Kazda tableta obsahuje 40 mg furosemidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, mastenec, stearat vapenaty a sodnd sol’
karboxymetylskrobu (typ C).

Ako vyzera Furosemid-Slovakofarma a obsah balenia
Furosemid-Slovakofarma su biele az béZové tablety.

Verlkost balenia: 20 tabliet, 50 tabliet
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2024.



