Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/05981-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Furon 40 mg
tablety
furosemid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te 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:

Uk wd P

1.

Co je Furon 40 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ pretym, ako uZijete Furon
Ako uzivat’ Furon 40 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Furon 40 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Furon 40 mg a na &o sa pouZiva

Furon 40 mg obsahuje furosemid, ktory patri medzi diuretika (mocopudné latky). Furosemid zvySuje
vylucovanie vody a soli oblickami. Patri stale medzi najucinnejSie mocopudné latky. Posobi v celom
ascendentnom (vzostupnom) ramienku Henleho kl'ucky.

Furon 40 mg sa pouziva:

2.

pri opuchoch podmienenych ochoreniami srdca a pecene,

pri opuchoch podmienenych ochoreniami obli¢iek,

pri vysokom krvnom tlaku samostatne alebo v kombinacii s inymi antihypertenzivami (liekmi
na vysoky krvny tlak),

pri opuchoch v désledku popalenin.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Furon

Neuzivajte Furon 40 mg

ak ste alergicky na furosemid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

ak ste alergicky na sulfonamidy.

ak sa u vas vyskytuje zavazny nedostatok draslika.

ak mate znizenu hladinu sodika a/alebo zniZenie cirkulujuceho objemu tekutiny (hypovolémia)
spolu s nizkym krvnym tlakom (hypotenziou) alebo bez neho alebo mate nedostatok tekutin v
tele (dehydrataciu).

ak sa u vas vyskytne zlyhavanie obli¢iek so zastavenim tvorby mocu (antria).

ak sa u vas vyskytne zlyhanie pecene s poruchami vedomia (koéma, predkoma).

ak dojcite,

ak mate zniZent funkciu obliciek.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat’ Furon 40 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, nakol’ko pri

niz8ie uvedenych stavoch je pocas liecby potrebna Specialna pozornost’ lekara:

- nizky krvny tlak (hypotenziu),

- cukrovka (diabetes mellitus),

- dna,

- zablokované mocové cesty (napr. zvacSena prostatu (hypertrofia prostaty), hromadenie mocu
v oblicke pri blokovani mocovych ciest (hydronefr6za), zizenie mocovodu (ureteralna
steno6za)),

- nizka hladina krvnych bielkovin (hypoproteinémia),

- chorobné zdurenie a stvrdnutie pecene (cirhdza pecene) aj s poskodenim obli¢iek

- nahly a neo¢akavany pokles tlaku krvi (napr. pri mozgovocievnych ochoreniach a poruchach
funkcie srdca (ischemicka choroba),u pred¢asne narodenych deti.

U starSich pacientov, pacientov uZzivajuicich iné lieky, ktoré moézu spdsobit’ znizenie krvného tlaku
a pacientov sinymi zdravotnymi tazkost'ami Srizikom poklesu tlaku krvi sa moéze pocas liecby
Furonom vyskytnut’ znizenie tlaku krvi veduce k zavratom, mdlobam alebo strate vedomia.

U pacientov s poruchami mocenia (napr. zva¢Sena prostata (hypertrofia prostaty)) ma byt’ pocas lieCby
zabezpeceny volny odtok mocu.

Straty draslika pocas lieCby je potrebné nahradzat’ prijmom potravy so zvySenym obsahom draslika
alebo vyzivovymi doplnkami.

Pokles telesnej hmotnosti vyvolany zvySenym mocenim by nemal prekrocit’ 1kg/den, bez ohl'adu na
mnozstvo vyli¢eného mocu.

Pri liecbe hypertenzie (vysokého krvného tlaku), dlhodobej liecbe furosemidom, vyraznych stratach
tekutin (napr. vracanie, hnacka alebo intenzivne potenie) vas modze vas lekar ziadat' o pravidelné
kontroly.

Uzivanie Furonu vedie k pozitivnym vysledkom antidopingovych testov.

Iné lieky a Furon 40 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok niektorych lie¢iv moze byt’ ovplyvneny siibeznym podavanim inych lickov. Vas lekér vés
bude informovat’ 0 moznom vzajomnom pdsobeni liekov. Pri podavani nasledujtcich lieciv nemozno
vyluéit’ vzajomné pésobenie s Furonom:
- lieky nalie¢bu ochoreni srdca (srdcové glykozidy), znizuja hladinu draslika v krvi a tym
zvysuju toxické Gcinky tychto liekov
- lieky pouzivané na liecbu infekcii (aminoglykozidové antibiotika, ako napr. kanamycin,
tobramycin, gentamycin), mozu zvysit’ poruchy sluchu;
(niektoré antibiotika, ako napr. aminoglykozidy, cefalosporiny a polymyxiny), zvySuja
poskodenie obli¢iek
- liek na liecbu rakoviny (cisplatina), moznost’ vzniku porach sluchu
- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (ACE-inhibitory), zavazné zniZenie tlaku krvi
- glukokortikoidy, lieky na lie¢bu vredov traviaceho traktu (karbenoxolén) a lieky pouzivané pri
zapche (laxativa), znizuja hladinu draslika v krvi
- lieky na liecbu psychickych poruch (litium), zvySuja toxické ucinky na srdcovy a nervovy
systém
- vysoké davky liekov proti horti¢ke a bolesti (salicylaty); zvySenie toxickych téinkov tychto
liekov
- liek na liecbu dny (probenecid) a lieky proti rakovine (metotrexat), znizuji G¢inok Furonu
- liek na epilepsiu (fenytoin), liek chraniaci sliznicu zaludka (sukralfat), znizuja G¢inok Furonu
- terfenadin (liek na liecbu alergie), niektoré antiarytmika triedy I a Il (lieky na lie¢bu porach
srdcového rytmu); zvySenie rizika nepravidenej ¢innosti srdca
- lieky na uvolnenie svalstva (kurareformné myorelaxancia), lieky proti hort¢ke a bolesti
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(salicylaty), liek na ochorenia dychacich ciest (teofylin), Furon zvySuje ich i¢inok

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (antihypertenziva), lieky zvysujtice tvorbu moc¢u
(diuretika), lieky na lie¢bu depresie (tricyklické antidepresiva), lieky zmierfiujuce pocit
uzkosti (fenotiaziny), vyrazne znizuju krvny tlak

- lieky proti zapalu (nesteroidné protizapalové lieky, napr. indometacin, kyselina
acetylsalicylovd), znizuju uc¢inok Furonu

- liek na liecbu vysokého krvného tlaku (aliskirén)

- liek na upokojenie (chloralhydrat), mozu sa vyskytnat navaly tepla, potenie, nepokoj,
nevolnost’, zvySenie krvného tlaku a zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Pocas tehotenstva sa Furon 40 mg moze uZivat’ len v obzvlast’ odovodnenych situaciach. Liecivo sa
vylucuje do materského mlieka a znizuje tvorbu materského mlieka. Dojcenie sa ma pocas uzivania
Furonu prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Furon ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Vzhl'adom na individualne
odlisné reakcie po uziti lieCiva mdze byt’ nepriaznivo ovplyvnené schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje, ktoré si vyzaduju zvySent pozornost’. Toto plati najméa na zaciatku liecby, pri
zvySeni davky, zmene lieCby a v kombinacii s alkoholom.

Furon 40 mg obsahuje lakt6zu
Ak vam vas lekar povedal, Zze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Furon 40 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Furon 40 mg

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.

Dévkovanie je individualne a kontrolované lekarom. Maximalna denna davka je 1000 mg.

Opuchy sposobené ochoreniami srdca a pecene

Pociato¢na davka je 40 mg, ktort je mozné o 6 hodin zvysit’ na 80 mg a po d’alSich 6 hodinach na 160
mg. Vo vynimo¢nych pripadoch a za starostlivého klinického monitorovania moze byt pociatocna
davka 200 mg.

Udrziavacia davka je zvycajne 40 az 80 mg furosemidu denne.

Opuchy sposobené ochoreniami obliciek

Pociatocna davka je 40 mg, ktort je mozné o 6 hodin zvysit' na 80 mg a po d’alsich 6 hodinach na 160
mg. Vo vynimoc¢nych pripadoch a za starostlivého klinického monitorovania moze byt’ pociatocna
davka 200 mg.

Udrziavacia davka je zvyc€ajne 40 az 80 mg furosemidu denne.

U pacientov s nefrotickym syndrémom je davkovanie vzhl'adom na nebezpecenstvo zvySeného
vyskytu vedl'ajsich Géinkov opatrné.

Znizené vylucovanie mocu pri pokrocilom alebo konecnom stadiu oblickového zlyhavania (Stadium
pred dialyzou a Stadium dialyzy)
Za predpokladu dostato¢ného prijmu tekutin a sledovania sérovych elektrolytov je davka az do
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1000 mg.

Hypertenzia (vysoky krvny tlak):
Odporacana davka je 40 mg furosemidu denne samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Opuch pri popaleninach
Odporucana denna a/alebo jednorazova davka je 40 az 100 mg, vo vynimocnych pripadoch, pri
poskodeni funkcie obli¢iek az 240 mg.

Pri dlhodobe;j liecbe sa odporuca intermitentné (prerusované) podavanie, ¢o je jedna davka denne,
zvycajne sa vsak liek podava kazdy druhy den alebo kazdy treti den.

Pouzitie u deti
Detom starSim ako 3 roky S minimalnou hmotnostou 20 kg sa podava davka 1 — 2 mg/kg/den.
Maximélna denna davka je 40 mg.

Sposob podavania a diZka lie¢by

Tablety uzivajte pred ranajkami alebo pred jedlom. Tablety prehltnite celé, nerozhryzené a zapite
dostatocnym mnozstvom tekutiny.

O dizke lie¢by rozhoduje osetrujuci lekar podla charakteru a priebehu ochorenia.

Ak uzijete viac Furonu 40 mg, ako mate

Ak ste uzili prili§ vela tabliet, ihned’ vyhladajte lekara. Predavkovanie sa moze prejavit vyraznym
znizenim krvného tlaku. V pripade rychlej straty tekutin a elektrolytov sa moze vyskytnut’ stav deliria.
Mozete u seba pozorovat’ potenie, nevol'nost, modrofialové sfarbenie koze a sliznic, stratu vedomia.

Ak zabudnete uzit’ Furon 40 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Furon 40 mg
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hlasené vedlajsie ti¢inky st zoradené podl'a Castosti vyskytu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- nerovnovaha tekutin a elektrolytov

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- znizenie poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia),

- svrbenie (pruritus), kozné reakcie a reakcie sliznic (napr. pl'uzgierovita vyrazka (bulézny
exantém), zihl'avka (urtikaria), mnohopocetné bodkovité krvacanie (purpura), zaCervenanie
koze (multiformny erytém), zapal koZe spojeny s odlupovanim koze (exfoliativna
dermatitida), reakcia na sinko (fotosenzitivita))

- hluchota,

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- zvySené mnozstvo bielych krviniek (eozinofilia), zniZenie poc¢tu bielych krviniek (leukopénia)
- zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok)
- zmenena citlivost’ (parastézia)
- poruchy sluchu, hucanie v u¢iach (tinnitus)
- zapal ciev (vaskulitida),
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- ochorenia traviaceho traktu (napr. nevolnost’, vracanie, hnacka)
- zapal obli¢ky (intersticialna nefritida)
- horucka

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- znizenie poétu Cervenych krviniek (hemolyticka a aplasticka anémia), nedostatok uré¢itého
druhu bielych krviniek (agranulocytdza)
- zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida)
- porucha odtoku ZI¢e (intrahepatalna cholestaza), zvySenie hladin pecefiovych transaminaz

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):
- zavraty, mdloby a strata vedomia
- zéavazna reakcia precitlivenosti spojena s opuchom sliznic (Stevensov - Johnsonov syndrom),
alergicka reakcia charakterizovana odumieranim vrchnej vrstvy koze (toxicka epidermalna
nekrolyza), hnisavy zapal pokozky pripominajuici kiahne (akutna generalizovana
exantematdzna pustul6za), lickom vyvolané vyrazky s eozinofiliou (zvySenym poctom
niektorych druhov bielych krviniek) a systémovymi priznakmi (syndrém DRESS).

Po dlhodobej lie¢be méze vzniknat’ porucha metabolizmu vody a mineralov ako vysledok zvyseného
vylucovania ionov. Na zaklade nadmerného vylu¢ovania mocu (diurézy) mézu najma na zaciatku
lieCby (najma u starSich pacientov a deti) vzniknat’ poruchy krvného obehu. Prejavia sa ako bolest’
hlavy, zavraty, poruchy videnia, suchost’ v tistach, sméd, zniZenie tlaku krvi a poruchami regulacie pri
zmene polohy (ortostaticka porucha regulacie). V dosledku hypovolémie (zniZenie celkového
mnozstva krvi) a hemokoncentracie moze nastat’ dehydratacia (odvodnenie) a kolaps obehového
systému, ¢o zvysuje riziko trombozy, najma u star$ich pacientov. Pri individualnom davkovani nie st
vSak akttne hemodynamické zmeny (zmeny fyzikalnych principov krvného obehu) Casté i pri rychlom
nastupe diuretického ucinku.

Pri znizenom prijme draslika v strave a/alebo pri vracani alebo hnackéach sa méze znizit’ koncentracia
draslika v krvi (hypokaliémia). Zavazna strata draslika mo6ze viest’ k nepriechodnosti ¢riev
(paralyticky ileus) alebo k stratam vedomia a kome. Pri subeznom uzivani dioxinu moéze byt’ spojena
s poruchou srdcového rytmu (arytmiou).

Pri znizenom prijme sodika v strave/nedostato¢ny prisun kuchynskej soli, dochadza k zniZeniu hladiny
sodika (hyponatriémii), ktora sa prejavi apatiou, poklesom krvného tlaku pri zmene polohy zo
sedu/Tahu do stoja (ortostaticka hypotenzia), ki¢mi v nohach, stratou chuti do jedla, vracanim,
zavratmi, poruchami spanku a stavmi zmaitenosti.

Furosemid moZe znizit’ hladinu vapnika v sére, zriedkavo to moze viest k zvysenej svalovej
drazdivosti (tetania).

Zvysena strata horc¢ika moze v zriedkavych pripadoch viest’ k porucham srdcového rytmu (arytmii) a
k zvySenej svalovej drazdivosti (tetanii).

U predc¢asne narodenych deti moéze dojst’ k ukladaniu vapnika v obli¢kach a/alebo vzniku oblickovych
kamenov.

Priznaky portach odtoku mocu (napr. pri hromadeni mocu v oblicke pri blokovani mocovych ciest
(hydronefr6za), zizeni mocovodu (uretrostendza), zvacseni prostaty (hyperplazia prostaty) sa mézu
pri podavani furosemidu zhorsit’, eventualne prejavit’. Méze dojst’ K zhromazdeniu mo¢u v mo¢ovom
mechure a neschopnosti ho vyprazdnit’ (retencia moc¢u) s naslednymi komplikaciami.

Pocas liecby furosemidom méze dojst’ k prechodnému zvySeniu mocoviny a kreatininu v krvi. U
predisponovanych pacientov moze vzostup plazmatickej hladiny kyseliny moc¢ovej vyvolat’ dnu.

Pocas lieby furosemidom sa mdze zvysit” hladina tukov v krvi (cholesterolu a triglyceridov), pocas
jedného roka sa to vac¢Sinou normalizuje.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/05981-Z1B

V niektorych pripadoch moze nastat’ zhorSenie, pripadne manifestacia cukrovky.
Akutny zapal pankreasu bol ojedinele pozorovany pri sibeznom podavani saluretik s furosemidom.

Poruchy su vel'mi zriedkavé, vac¢sinou vratné. Dosledkom straty tekutin a elektrolytov sa mozu
vyvinut’ alebo zhorsit’ metabolické zmeny krvi a tkaniv (metabolicka alkal6za). Existujuce
metabolické zmeny (napr. pri pokrocilej pecenovej cirhdze) sa moézu zhorsovat'.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Furon 40 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 15 - 25° C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exSpiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Furon 40 mg obsahuje

- Lie¢ivo je: furosemid 40 mg v 1 tablete
- DalSie zlozky su: mikrokrystalicka celuloza, monohydrat laktézy, sodna sol’
karboxymetylskrobu typ A, povidén 25, koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.

AKo vyzera Furon 40 mg a obsah balenia

Furon 40 mg su biele az slabo z1té, okrihle mierne vypuklé tablety so Snap na jednej strane.
Obsah balenia je 20, 50 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Holandsko

Vyrobcovia:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, Weiler
89143 Blaubeuren

Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakov

Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



