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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
FURORESE 250

250 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 250 mg furosemidu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Biele az svetlozlté okruhle bikonvexné tablety s deliacim krizom na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Furorese 250 je indikovany u pacientov s vyrazne zniZenou glomerularnou filtraciou
(hodnoty glomerularneho filtratu <20 ml/min.) s oligariou pri terminalnej rendlnej
nedostato¢nosti (0¢inok zvysujuci vylu¢ovanie mocu sa ma kontrolovat’ ob¢asnymi pokusmi o
mocenie).

Liek je urceny na lie¢bu dospelych pacientov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Davkovanie sa stanovuje individualne, najma podla terapeutickych vysledkov.

Oliguria pri termindlnej rendlnej nedostatocnosti

Na zvySenie diurézy mozno pri kontrole stavu dehydratacie a elektrolytov v sére podat’ denné davky
az do 1000 mg furosemidu. Obcasnymi skiiskami mocenia treba kontrolovat’, ¢i furosemid aj nad’alej
zvysuje vylucovanie mocu.

Sposob a dizka podévania
Tablety sa maju uzivat nala¢no. Maju sa prehltat’ cel¢ a zapijat’ dostatonym mnoZzstvom tekutiny
(napr. pol pohara vody).

Dlzka podavania zavisi od zavaznosti ochorenia.
4.3 Kontraindikacie

Furorese 250 sa nesmie podavat pri:
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- precitlivenosti na furosemid, sulfonamidy (mozna skrizena alergicka reakcia na furosemid) alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,

- renalnom zlyhani s anuriou, ktoré nereaguje na liecbu furosemidom,

- hepatalnej kome alebo prekdéme stvisiacej s peceniovou encefalopatiou,

- zéavaznej hypokaliémii (pozri Cast’ 4.8),

- zéavaznej hyponatriémii,

- hypovolémii alebo dehydratacii,

- dojceni.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitne starostlivy dohl'ad lekara je nutny u pacientov s:

- hypotenziou

- manifestnou alebo latentnou formou diabetu mellitus (nutné st pravidelné kontroly hodnot
glukézy v krvi)

- dnou (nutné su pravidelné kontroly sérovych koncentrécii kyseliny mocove;j)

- obstrukciou mocovych ciest (napr. pri hypertrofii prostaty, hydronefroze, uretostenoze)

- hypoproteinémiou, napr. pri nefrotickom syndrome (nutné je opatrna titracia davky)

- hepatorendlnym syndromom (rychlo progresivna renalna insuficiencia stvisiaca so zavaznym
ochorenim pecene, napr. cirhdza pecene)

- so zvySenym rizikom velkého poklesu hodnét krvného tlaku, napr. pacienti s cerebrovaskularnymi
perfuznymi poruchami alebo s koronarnou chorobou srdca

- upredcasne narodenych deti (riziko rozvinutia nefrokalcindzy/nefrolitidzy, kontrolné opatrenia:
kontrola funkcie obliciek, sonografia obliciek)

U predcasne narodenych deti so syndromom dychovej tiesne moze diuretickd liecba furosemidom
pocas prvych tyzdiov zivota zvysit riziko pretrvavania ductus arteriosus Botalli.

Symptomatickd hypotenzia vedtica k zavratu, mdlobam alebo strate vedomia sa mdze vyskytnat
u pacientov lie¢enych furosemidom, a to hlavne u starSich pacientov, pacientov uzivajucich iné lieky,
ktoré moézu spdsobovat’ hypotenziu a u pacientov s inymi zdravotnymi t'azkostami, u ktorych existuje
riziko vyskytu hypotenzie.

Furosemid sa méze pouzivat u pacientov s poruchou mocenia (napr. pri hypertrofii prostaty) iba
v pripade, ak diuréza nie je naruSend, pretoze nahle polyuria moze viest’ k ischurii s nadmernym
roztiahnutim mocového mechura.

Furosemid spdsobuje zvySené vyluovanie sodika a chloridov a nasledne vody. Vylu€ovanie inych
elektrolytov sa zvySuje (najma draslika, vapnika a horcika).

Pocas liecby furosemidom su Casto pozorované narusenia rovnovahy elektrolytov a tekutin v dosledku
zvySeného vyluCovania elektrolytov. Je potrebné pravidelne kontrolovat’ hladiny elektrolytov v sére
(predovsetkym draslika, sodika a vapnika).

Najméa pri dlhodobej liecbe furosemidom sa odporaca pravidelné kontrolovanie sérovych hladin
elektrolytov (najmé draslika, sodika, vépnika), bikarbonatov, kreatininu, mocoviny a kyseliny
mocovej, rovnako ako aj hladiny glukozy v krvi.

U pacientov s vysokym rizikom vzniku porich rovnovahy elektrolytov alebo v pripade vyssich strat
tekutin (napriklad v dosledku vracania, hnacky alebo intenzivneho potenie) je nutné obzvlast
starostlivé sledovanie pacienta. Hypovolémia alebo dehydraticia, ako aj zna¢né poruchy rovnovahy
elektrolytov alebo poruchy acidobazickej rovnovahy sa musia upravit. To si m6ze vyzadovat’ doCasné
prerusenie liecby.

Mozny vznik portch rovnovahy elektrolytov je ovplyvneny sprievodnymi poruchami (napr. cirhdza
pecene, srdcové zlyhavanie) sibeznej lieCby (pozri Cast’ 4.5) a vyzivy.

Ubytok telesnej hmotnosti vyvolany zvy$enym vylu¢ovanim mo¢u nema presiahnut’ 1 kg/de, a to bez
ohl'adu na rozsah mocenia.
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U pacientov s nefrotickym syndromom je nevyhnutné opatrné davkovanie vzhladom na riziko
zvySeného vyskytu vedl'ajsich ucinkov.

Stubezna liecba risperidénom

Pri skuskach kontrolovanych placebom u starSich pacientov s demenciou bol pozorovany vacsi vyskyt
pripadov umrtnosti u pacientov lieCenych furosemidom a risperidonom (7,3 %, priemerny vek
89 rokov, rozsah 75-97 rokov) v porovnani s pacientami lieCenymi risperidobnom samotnym (3,1 %,
priemerny vek 84 rokov, rozsah 70-96 rokov) alebo furosemidom samotnym (4,1 %, priemerny vek
80 rokov, rozsah 67-90 rokov). Stubezna liecba risperidonom s inymi diuretikami (najméi tiazidovymi
diuretikami, uzivanymi v nizkych davkach) nebola spajana s podobnymi zisteniami (pozri tiez Cast’
4.5).

Neboli identifikované Zziadne patofyziologické mechanizmy na objasnenie tychto zisteni a nebol
pozorovany ziadny staly model pri¢iny smrti. Napriek tomu mé byt dodrziavana opatrnost’ a treba
zvazit rizikd a prinosy tejto kombindcie alebo subeznej liecby s inymi silnymi diuretikami pred
zaCiatkom lie¢by. Nebol zaznamenany ziaden zvySeny vyskyt umrtnosti u pacientov uzivajicich iné
diuretikd ako sprievodmi liecbu s risperidonom. Dehydraticia bola zaznamenand ako vSeobecny
rizikovy faktor pre umrtnost’ bez ohl'adu na typ liecby a treba jej predchadzat’ u star§ich pacientov
s demenciou (pozri Cast’ 4.3).

Existuje moznost’ exacerbacie alebo aktivacie systémového lupusu erythematosus.
Pri uzivani furosemidu je mozné dosiahnut’ pozitivny vysledok v antidopingovom teste.

FURORESE 250 mg obsahuje sodik.

FURORESE 250 mg obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Stubezné podavanie furosemidu a glukokortikoidov, karbenoxolonu alebo laxativ moze viest’ k vacsej

strate draslika s rizikom vzniku hypokaliémie. Velké mnozstvo sladkého drievka ma v tomto ohl'ade
rovnaky ucinok ako karbenoxolon.

Nesteroidné antiflogistika (napr. indometacin a kyselina acetylsalicylovd) moézu znizovat' cinok
furosemidu. U pacientov s rozvijajucou sa hypokaliémiou pocas lie¢by furosemidom, alebo v pripade
dehydratacie, moze sicasné podavanie nesteroidnych antiflogistik spdsobit’ akutne zlyhanie obliciek.

Probenecid, metotrexat a iné lie¢iva - podobne ako furosemid s vyraznou tubuldrnou sekréciou
v obli¢kach - mozu znizit’ G¢inok furosemidu.

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

Medzi uzitim furosemidu a sukralfatu treba zachovat’ 2 hodinovy odstup, nakol'ko sukralfat znizuje
absorpciu furosemidu z ¢reva a tym znizuje jeho ucinok.

Aliskirén znizuje plazmatick koncentraciu peroralne podaného furosemidu. Pri zacati a Gprave davky
subeznej lieCby aliskirénom sa odporuca sledovat’ diureticky a¢inok furosemidu.

Pri subeznej lie¢be kardioglykozidmi treba brat’ do uvahy, Ze ak sa pocas liecby furosemidom rozvinie
hypokaliémia a/alebo hypomagneziémia, zvySi sa senzitivita myokardu na srdcové glykozidy. Pri
subeznom uZivani lieckov, ktoré spdsobujii syndréom predizeného QT intervalu (napr. terfenadin,
niektoré antiarytmika triedy I a III) za sucasnej pritomnosti poruchy rovnovahy elektrolytov je zvySené
riziko ventrikularnej arytmie (zahiiajuc torsades de pointes).
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Ak sa podavaju vysoké davky salicylatov sibezne s furosemidom mdze sa zosilnit’ ich toxicita.

Furosemid moéze zosilnit' toxicky uCinok nefrotoxickych antibiotik (napr. aminoglykozidov,
cefalosporinov, polymyxinov).

U pacientov lieCenych subezne furosemidom a vysokymi dévkami urcitych cefalosporinov sa moze
vyvinat’ poskodenie funkcie obliciek.

Ototoxicita aminoglykozidov (napr. kanamycinu, gentamycinu, tobramycinu) a inych ototoxickych
liekov moze zvysit' pri subeznej liecbe furosemidom. Dyzaktzia moze byt ireverzibilna. Preto je
potrebné sa vyvarovat’ subeznému uzivaniu vyssie uvedenych liekov.

V pripade subezného uzitia cisplatiny a furosemidu mozno ocakavat' sluchové poskodenie. Ak sa
furosemid pouziva na nutentl diurézu pocas liecby cisplatinou, furosemid sa méze podavat’ iba
v nizkych davkach (napr. 40 mg upacientov snormalnou funkciou obli¢iek) apri pozitivnej
rovnovahe tekutin. Inak méze dojst’ ku zvySenej nefrotoxicite cisplatiny.

Stibezné podavanie litia s furosemidom vedie ku zvysenym kardiotoxickym a neurotoxickym t¢inkom
litia z dévodu znizeného vyluCovania litia. Preto sa odporuca starostlivy monitoring hladiny litia
v plazme u pacientov liecenych touto kombinaciou.

Pri subeznom podavani furosemidu s inymi antihypertenzivami, diuretikami alebo latkami, ktoré mézu
znizovat krvny tlak sa m6ze ocakavat vyrazny pokles krvného tlaku. Zavazny pokles krvného tlaku
vedici v extrémnych pripadoch az k Soku a zhorSenie funkcie oblic¢iek (v ojedinelych pripadoch
akutne zlyhanie oblic¢iek) boli hlasené, ak sa podavali ACE-inhibitory (inhibitory enzymu
konvertujuce angiotenzin) alebo blokatory receptorov angiotenzinu Il (ARB) prvykrat alebo ak boli
podavané prvykrat vo vysokych davkach. Ak je to mozné, liecba furosemidom méa byt docasne
prerusena alebo davka ma byt znizena tri dni pred zacatim liecby ACE inhibitormi alebo pred
zvySenim davky ACE inhibitora.

Furosemid moéze znizit' vyluCovanie probenecidu, metotrexatu ainych lie¢iv oblickami (vyrazna
tubularna sekrécia furosemidu v oblickach). Liecba vysokymi davkami (predovSetkym, ak su vo
vysokych davkach uzivané oba lieky) moéze zvysit hladiny furosemidu alebo adjuvantného lieCiva
v sére a zvysit' riziko neziaducich ucinkov.

Furosemid méze zvysit ucinok teofylinu alebo svalovych relaxancii typu kurare.

Furosemid moéze pri siibeznom podavani znizit’ i¢inok antidiabetik alebo presorickych aminov (napr.
adrenalinu, noradrenalinu).

Pred rozhodnutim uZzivat’ risperidon v kombinacii alebo pri stibeznej liecbe s furosemidom alebo inymi
silnymi diuretikami treba zachovat’ opatrnost’ a zvazit’ pomer rizik a prinosov tejto liecby (pozri Cast’
4.4 kvoli zvysenej umrtnosti u starSich pacientov s demenciou stibezne lieenych risperidonom).

Levotyroxin

Vysoké davky furosemidu mozu inhibovat’ vizbu horménov §titnej zl'azy na proteinové nosice, ¢o
moze spdsobit’ pociatoéné prechodné zvysenie vol'nych hormonov §titnej zI'azy a nasledny pokles
celkovej hladiny hormonov §titnej zl'azy. Hladinu hormonov stitnej Zl'azy je potrebné monitorovat’.

Dalsie interakcie

Stibezné uzivanie cyklosporinu A a furosemidu je spajané so zvySenym rizikom vyskytu dnavej
artritidy so sekundarne furosemidom vyvolanou hyperurikémiou a cyklosporinom spdsobenym
poskodenim vylu¢ovania mocu.

Pacienti, ktori st vystaveni intravenéznym radiokontrastnym latkam, maju zvysené riziko nefropatie
(tzv. radiokontrastnd nefropatia). Podanie furosemidu tymto pacientom vedie k zhorSeniu funkcie
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obli¢iek vo vySSej miere ako u pacientov so zvySenym rizikom nefropatie, ktori pred podanim
radiokontrastnych latok dostali len intravendznu hydrataciu.

V ojedinelych pripadoch sa po intraven6znom podani furosemidu v priebehu 24 hodin po podani
chloralhydratu mo6ze vyskytnat’ pocit tepla, zvySené potenie, agitacia, nauzea, zvysenie krvného tlaku
a tachykardia. Preto je treba vyhntit’ sa sibeznému podévaniu furosemidu a chloralhydratu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Furosemid sa ma uzivat pocCas gravidity iba kratky ¢as a ak je to skutone nevyhnutné, pretoze
furosemid prestupuje placentou.

Diuretika nie st vhodné na beznu liecbu edému a hypertenzie pocas gravidity, nakol'ko zhorSuju
perfuziu placenty a nasledne vnitromaternicovy rast plodu.

V pripade, ak sa furosemid musi pouzit’ u tehotnych Zien so srdcovou a oblickovou nedostato¢nost'ou,
je nevyhnutné starostlivé monitorovanie hladiny elektrolytov a hematokritu ako aj sledovanie rastu
plodu. Predpoklada sa, Ze furosemid vytesiiuje bilirubin z vézby na albuminy, a tym zvysuje riziko
jadrového ikteru pri stavoch s hyperbilirubinémiou.

Furosemid prechddza placentou a dosahuje v pupo¢nikovej krvi rovnaku koncentraciu ako v krvi
matky. Zatial' neboli hlasené ziadne malformacie u ludi, ktoré by mohli byt spajané s liecbou
furosemidom. Napriek tomu nie su k dispozicii dostatocné skusenosti umoziujuce vyhodnotit
potencialne poskodenie embrya/plodu. U plodu v maternici méze byt stimulovana produkcia mocu.
Po liecbe predcasne narodenych deti furosemidom bola pozorovana urolitiaza.

Dojcenie
Furosemid prestupuje do materského mlieka a méze inhibovat’ laktaciu. Zeny nesmu dojcit, ak su
lieCené furosemidom. Ak je to nevyhnutné, musi sa prerusit’ dojcenie (pozri tiez ¢ast’ 4.3.)

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Furosemid méze vyvolat’ rozne individudlne reakcie, ktoré moézu znizit' schopnost’ viest vozidla
a obsluhovat’ stroje. Vo zvySenej miere to plati na zaciatku liecby, pri zvySeni davky alebo zmene
lieku a ak sa stibezne s furosemidom poziva alkohol.

4.8 Neziaduce ucinky
Vyhodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujucej definicii frekvencii:

Vel'mi Casté: (>1/10)

Casté: (=1/100 az <1/10)

Menej Casté (>1/1000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych tdajov)

Tieto frekvencie st odvodené z literarnych udajov, ktoré sa vztahuju na studie, kde je furosemid
pouzivany celkovo u 1387 pacientov v akejkol'vek davke a v akejkol'vek indikacii.

Poruchy krvi a lymfatického systému

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

Velmi zriedkavé: hemolyticka anémia, aplastickd anémia, agranulocytoza
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Medzi typické priznaky agranulocytozy patri horucka so zimnicou, bolest'ou v krku, zmeny na sliznici.

Poruchy imunitného systému
Menej caste:  alergické reakcie na kozi a sliznici (pozri poruchy koze a podkozného tkaniva)

Zriedkaveé: zévazné anafylaktické a anafylaktoidné reakcie akymi st anafylakticky Sok (na liecbu
pozri Cast’ 4.9)
Nezname: exacerbacia alebo aktivacia systémového lupusu erythematosus

Prvé priznaky Soku su kozné reakcie, ako je sCervenanie alebo zihlavka, nepokoj, bolest’ hlavy,
potenie, nauzea, cyanoza.

Poruchy metabolizmu a vyzivy (pozri Cast’ 4.4)

Velmi casté:  porucha rovnovahy elektrolytov (vratane symptomatickej), dehydratacia a
hypovolémia (najmaé u starSich pacientov), zvysena hladina triglyceridov v krvi

Casté: hyponatriémia a hypochlorémia (najmid v pripade obmedzeného prijmu chloridu
sodného), hypokalémia (najmd pri stbeznom zniZeni prijmu draslika a/alebo
zvysenych stratach extrarenalneho draslika napr. vracanim alebo pri chronickej
hnacke), zvysend hladina cholesterolu v krvi, hyperurikémia a zachvaty dny

Menej casté:  znizena tolerancia glukézy a hyperglykémia. To moéze viest k zhorSeniu
metabolického stavu u pacientov s manifestnym diabetom mellitus. M6ze sa prejavit
latentny diabetes mellitus (pozri ¢ast’ 4.4).

Nezname: hypokalciémia, hypomagneziémia, metabolicka alkaléza, pseudo-Bartterov syndrém
(v suvislosti s nadmernym uzivanim a/alebo pri dlhodobe;j lie¢be furosemidom).

Casto sa vyskytujlice priznaky nedostatku sodika si apatia, kice v Iytkach, strata chuti do jedla,
asténia, somnolencia, vracanie a zmatenost’.

Hypokaliémia sa prejavi neuromuskularnymi symptémami (myasténiou, parestéziou, paréziou),
intestinalnymi symptémami (vracanim, zapchou, meteorizmom), renalnymi symptomami (polytriou,
polydipsiou) a kardialnymi symptémami (naruSenim srdcového rytmu a poruchami vedenia). Velké
straty draslika mozu viest’ k paralytickému ileu alebo porucham vedomia az ku kéme.

Hypokalciémia méze zriedkavo vyvolat’ tetaniu.

V zriedkavych pripadoch boli pozorované tetania a srdcova arytmia ako nasledok hypomagneziémie.

Poruchy nervového systému

Casté: hepaticka encefalopatia u pacientov s nedostato¢nost’ou pecene (pozri ¢ast’ 4.3)
Zriedkave: parestézia
Nezname: zavrat, mdloby a bezvedomie, bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Menej caste:  zvyCajne reverzibilna strata sluchu najmé u pacientov s nedostato¢nost'ou oblic¢iek
alebo hypoproteinémiou (napr. pri nefrotickom syndrome) a/alebo pri prili§ rychle;
intravenoznej injekcii furosemidu, strata sluchu (niekedy nezvratna).

Zriedkavé: tinnitus

Poruchy ciev

Velmi casté (prii.v. infuzii):  hypotenzia vratane ortostatickej hypotenzie (pozri Cast’ 4.4)
Zriedkavé: vaskulitida
Nezname: trombdza (predovsetkym u starSich pacientov)

Pri nadmernej diuréze sa mdzu vyskytnat poruchy krvného obehu az obehovy kolaps, ato
predovSetkym u starSich pacientov a u deti. Prejavia sa predovSetkym ako bolesti hlavy, zavraty,
poruchy videnia, sucho v Gstach a sméid, hypotenzia a ortostatické poruchy regulacie.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
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Menej casté: nauzea
Zriedkavé: vracanie, hnac¢ka
Velmi zriedkavé: akutna pankreatitida

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Velmi zriedkave: intrahepatalna cholestdza, zvysenie peceniovych transaminéaz

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Menej casté:  pruritus, urtikdria, vyrdzka, buldézny exantém, multiformny erytém, buldzny
pemfigoid, exfoliativna dermatitida, purpura, fotosenzitivita

Nezndame: Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, akutna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP - acute generalized exanthematous pustulosis) a
vyrazku z liekov spolu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi - DRESS (drug rash
with eosinophilia and systemic symptoms), lichenoidné reakcie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Nezname: boli hlasené pripady rabdomyolyzy, ¢asto v suvislosti s tazkou hypokaliémiou (pozri
Cast’ 4.3)

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest
Velmi casté:  zvySenie sérového kreatininu

Caste: zvyseny objem mocu
Zriedkavé: intersticialna nefritida
Nezname: zvysena hladina sodika v moci, zvySena hladina chloridov v moci, zvySena hladina

mocoviny v krvi, priznaky obstrukcie mocovych ciest s poruchami vyprazdnovania
mechtra (napr. pri hypertrofii prostaty, hydronefroze, stenéze uretry) az retencia mocu
so sekundarnymi komplikaciami (pozri c¢ast 4.4), nefrokalcindza/nefrolitiazy
u nedonosenych dojciat (pozri Cast’ 4.4), zlyhanie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.5)

Vrodené, familiarne a genetické poruchy
Nezname: U nedonosenych doj¢iat lie¢ba furosemidom v prvych tyzdnoch Zivota zvySuje riziko
perzistencie ductus arteriosus Botalli.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkaveé: horuacka

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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 predavkovania

Klinicky obraz akutneho alebo chronického predavkovania zavisi od rozsahu straty vody a
elektrolytov. Predavkovanie moéze vyvolat hypotenziu, poruchy ortostatickej regulacie, poruchy
elektrolytov (hypokaliémia, hyponatriémia, hypochlorémia) alebo alkalézu. Velké straty tekutin mézu
vyvolat’ vyrazni hypovolémiu, dehydrataciu, obehovy kolaps a hemokoncentraciu s nachylnost'ou na
trombozy. Pri rychlej strate vody a elektrolytov sa mdzu vyskytnut stavy deliria. Zriedkavo sa
vyskytol anafylakticky Sok (priznaky: zvySené potenie, nauzea, cyanoza, vyrazny pokles krvného
tlaku, poruchy vedomia az kéma atd’.).

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak od predavkovania uplynul iba kratky ¢as, odporti¢a sa primarna eliminacia liecku (vyvolat’ vracanie,
vyplach zaludka) a zniZenie jeho absorpcie (aktivne uhlie).

V zavaznych pripadoch je potrebné monitorovat’ vitdlne funkcie, pravidelne sa ma kontrolovat’
rovnovaha tekutin a elektrolytov, acidobdzickd rovnovaha, hladina glukézy v krvi a sérové
koncentracie latok vylu¢ovanych moc¢om; odchylky od normalu sa maju upravit’.

U pacientov s poruchou mocenia (napr. pacienti s hyperplaziou prostaty) sa musi zabezpecit’ vol'ny
odtok mocu, pretoze nadhla polyuria mdze vyvolat’ ischariu sprevadzanu hyperextenziou mocového
mechura.

Liecba hypovolémie
Substitticia objemu.

Liecba hypokaliémie
Substitticia draslika.

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

Urgentné postupy pri anafylaktickom soku

Po tom, ako sa objavia prvé priznaky (napr. kozné reakcie ako urtikaria alebo zacervenanie, nepokoj,

bolest’ hlavy, nahle zvy$ené potenie, nauzea, cyandza):

- treba zaviest’ venoznu kanylu

- okrem inych zvycajnych urgentnych postupov sa hlava a horna ¢ast’ trupu umiestnia do zniZenej
polohy a udrziava sa vol'na priechodnost’ dychacich ciest, pripadne sa inhaluje kyslik

- ak je to nevyhnutné, treba zacat’ d’alSie - v pripady potreby zacat’ aj intenzivnu starostlivost’ -
opatrenia (medzi inymi podanie adrenalinu, objemovych nahrad, glukokortikoidov).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diuretika so silnym ucinkom, sulfénamidy samotné
ATC ko6d:C03CAO01

Furosemid je silné, kratko a rychlo posobiace klI'u¢kové diuretikum. Inhibuje reabsorpciu Na*, Cla K*
v ascedentnom ramienku Henleho kl'u¢ky blokadou iénového prenasaca pre Na'/2CI/K'. Exkre¢na
frakcia sodika méze dosiahnut’ az 35 % sodika filtrovaného glomerulom. V désledku zvyseného
vylucovania sodika, ktoré sekundarne sprevadza osmoticky viazana voda, sa zvysi vyluovanie mocu
a zvySena sekrécia K* v distalnom tubule. ZvySené je i vyluovanie Ca*" a Mg?". Okrem strat vysSie
uvedenych elektrolytov sa moéze znizit vylucovanie kyseliny mocovej a moézu vzniknut' poruchy
acidobazickej rovnovahy smerom k alkaloze.

Furosemid vyvolava stimuldciu systému renin-angiotenzin-aldosteroén v zévislosti od davky.
Antihypertenzny ucinok je primarne dosledkom znizenia objemu krvi. U pacientov so srdcovou
insuficienciou furosemid vyvolava akutne znizenie predzataze srdca dilatdciou 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 syndréomom sa absorpcia mdze znizit' na
menej ako 30 %.
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Nastup u¢inku mozno ocakavat priblizne o 30 minit. Maximalna 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 distribu¢ny objem je 0,2 I/kg telesnej hmotnosti (u novorodencov 0,8 1/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 zlcou
a stolicou. Pri normalnej funkcii obli¢iek je eliminacny polCas priblizne 1 hodina. Pri terminélnej
renlnej insuficiencii je prediZeny priblizne na 3 hodiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita
LDso po jednorazovom peroralnom podani je: myS$ a potkan v rozmedzi 1050 az 4600 mg/kg telesnej
hmotnosti, morca 243 mg/kg telesnej hmotnosti.

Chronicka toxicita
U potkanov a psov sa po 6-tich a 12-tich mesiacoch podavania vysokych davok (10 — 20-krat vyssich
ako terapeuticka davka u I'udi) vyskytlo poskodenie oblic¢iek (vratane fibrézy a kalcifikacie obliciek).

Mutagénny a karcinogénny potencial

Stadie mutagenity in vitro nazna¢ili, ze furosemid moze vyvolat’ génové a chromozoémové mutécie
buniek cicavcov. In vivo testy u zvierat boli negativne. Dosial’ zndme vysledky testov in vitro sa
nepovazuju za vyznamné pre terapeutické davkovacie rozmedzie.

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

Reprodukcna toxicita

Furosemid prestupuje cez placentu a v pupo¢nikovej krvi dosahuje 100 % koncentracie zo séra matky.
Nie st ziadne spravy o malformécidch u Cloveka vo vztahu k furosemidu. Doposial’ vSak nie st
dostato¢né skusenosti na kone¢né posudenie skodlivého vplyvu na embryo/plod. U plodov sa moze in
utero stimulovat’ tvorba mocu. U nedonosenych dojciat lieenych furosemidom sa vyskytla urolitiaza.
Experimentalna $tiidia s novonarodenymi potkanmi lieCenymi furosemidom v davke 75 mg/kg telesnej
hmotnosti v 7-11 a 14-18 den gestacie potvrdila znizeny pocet diferencovanych glomerulov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
celuloza, mikrokrystalicka

stearat hore¢naty

kukuri¢ny skrob
karboxymetylskrob, sodna sol
hyproloza

oxid kremicity bezvody, koloidny
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Intenzivne svetelné ziarenie moze sposobit’ zIté sfarbenie tabliet, neovplyvni vSak G¢innost’ lieku.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PP/Al blister, pisomna informécia pre pouzivatel’a, Skatul’ka.
Balenie: 10, 20, 50 alebo 100 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

50/0149/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26.jula 2002

Datum posledného prediZenia registracie: 11.februara 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

August 2024
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