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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Furosemid Kabi 20 mg/2ml
injekény/infuzny roztok
furosemid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt 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 zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Furosemid Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Furosemid Kabi
Ako pouzivat’ Furosemid Kabi

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Furosemid Kabi

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S e

1. Co je Furosemid Kabi a na ¢o sa pouZiva

Furosemid Kabi patri do skupiny liekov nazyvanych diuretika.
Furosemid vam zvySuje mnoZstvo moc¢u vytvaraného v tele.

Furosemid sa pouziva na zmiernenie priznakov spésobenych tym, ked’ vase telo obsahuje nadbyto¢nu tekutinu
(nazyvany tiez opuch). Nadbytok tekutiny mdze byt spésobeny:

. srdcovymi problémami,
. problémami s pecenou,
. problémami s oblickami.

Vas lekar vam predpisal Furosemid z jedného z nasledujucich dovodov:

. Ked’ je potrebné rychle a ucinné odstranenie nadbytoc¢nej tekutiny.
. Nemoézete uzivat tento druh lieku tstami, alebo v pripade nudze.
° Mate prilis vela tekutiny okolo srdca, pl'ic, peCene alebo obliciek.

V obdobiach s nadmerne vysokym krvnym tlakom, ktoré mézu viest’ k zivot ohrozujicemu stavu (hypertenzna
kriza).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Furosemid Kabi

NepouZivajte Furosemid Kabi,:

. ak ste alergicky na furosemid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti

6),
. ak ste alergicky na sulfonamidové antibiotika,
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. ak mate zavaznu dehydrataciu (stratili ste vela telesnych tekutin napriklad, ak trpite zavaznou
hnackou alebo vracanim),

= ak mate oblickové zlyhanie a netvori sa moc, napriek liecbe furosemidom,

. ak mate oblickové zlyhanie, ktoré je nasledkom otravy toxinmi Skodlivymi pre
oblicky alebo pecer,

. ak mate vel'mi nizke hladiny draslika alebo sodika v krvi,

. ak pacient je v kome spdsobenej zlyhanim pecene,

. ak dojcite.

Ak si nie ste isty, ¢i moZete alebo nemdzete tento liek pouzivat, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Furosemid Kabi, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

. ak mavate obvykle problémy s odtokom mocu kvéli prekazke (ako je zvicSena
prostata),

= ak mate cukrovku,

. ak mate nizky krvny tlak alebo niekedy mate nahly pokles krvného tlaku (mate
prilis uzke cievy v srdci alebo mozgu),

. ak mate ochorenie pecene (ako cirhoza),

. ak mate problémy s oblickami (ako nefroticky syndrom),

. ak ste dehydrovany (stratili ste telesné tekutiny v dosledku zdvaznej hnacky alebo
vracania), ¢o moze viest’ ku kolapsu alebo zrazaniu krvi,

. ak mate dnu (bolestivé alebo zapalené kiby) v désledku vysokych hladin kyseliny
mocovej (vedlajsi produkt metabolizmu) v krvi,

. ak mate zapalové ochorenie nazyvané "systémovy lupus erythematosus(SLE)*

. ak mate problémy so sluchom,

. ak uzivate sorbitol (ndhradné sladidlo pre l'udi s cukrovkou),

. ak uzivate lieky, ktoré mézu sposobit’ Zivot ohrozujiice nepravidelnosti srdcového
rytmu (prediZzenie QT intervalu),

= ak uzivate litium,

. ak mate porfyriu (ochorenie, kde je narusend tvorba molekuly viazucej kyslik
v Cervenych krvinkach a moc je purpurovo sfarbeny),

. ak mate pokozku zvySene precitlivenil na slnecné ziarenie (fotosenzitivita),

. ak ste Sportovec — tento liek moZze sposobit’ pozitivny vysledok v dopingovych
testoch,

. ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE) — ochorenie imunitného systému, ktoré postihuje
pokozku, kosti, kiby a vnaitorné organy,

= ak ste star$i, uzivate dalSie lieky, ktor¢é mézu sposobit’ znizenie krvného tlaku a mate dalSie

zdravotné tazkosti, pri ktorych existuje riziko zniZenia krvného tlaku.

Pri podavani nedonosenym detom moéze furosemid spdsobit’ vznik oblickovych kamenov alebo kalcifikacii.
Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, vas lekar vam mozno bude chciet’ zmenit’ liecbu alebo vas Specialne poucit’.

Pocas pouzivania Furosemidu Kabi vdm lekari mézu odporucit’ pravidelné krvné testy na kontrolu hladin
cukru alebo kyseliny mocovej v krvi. Taktiez vam skontroluju hladiny délezitych soli, ako draslik a sodik, ¢o
je obzvlast’ dolezité, ak vraciate alebo mate hnacku.

Iné lieky a Furosemid Kabi

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, vratane liekov, ktoré ste dostali bez lekarskeho predpisu. Toto je
dolezité, pretoze niektoré lieky sa nesmu uzivat spolu s Furosemidom Kabi.

Upozornite svojho lekara alebo lekarnika najma, ak uzivate:
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. litium — pri poruchach nalady, nakol’ko jeho G¢inok a vedlajSie u¢inky sa mézu furosemidom zosilnit’;
vas lekar vam tento liek predpiSe iba, ak je to nevyhnutné a potom vam bude kontrolovat’ hladiny litia a
moze vam zmenit’ davku,

. risperidon — pouziva sa na liecbu urcitych psychickych ochoreni,
= lieky na srdce, ako digoxin; vas lekar moze povazovat’ za potrebné zmenit' vam déavku,
. akékol'vek lieky proti vysokému krvnému tlaku, vratane tiazidovych diuretik (ako bendroflumetiazid

alebo hydrochlorotiazid), ACE inhibitorov (ako lisinopril), antagonistov angiotenzinu II (ako losartan),
nakol'ko furosemid moze spdsobit’, ze vam prili§ klesne krvny tlak; mozno bude potrebné, aby vam
lekar zmenil davku furosemidu,

. lieky na znizenie hladiny cholesterolu alebo tukov ako su fibraty, napr. klofibrat, fenofibrat alebo
bezafibrat, pretoze ¢inok furosemidu sa moéze zvysit,

. lieky proti cukrovke, napr. metformin a inzulin, nakol’ko sa vam mézu zvysit’ hladiny cukru v krvi,

. protizdpalové lieky, vratane NSAIDS (napr. kyselina acetylsalicylova alebo celekoxib), pretoze mozu
znizit' 0¢inky furosemidu; vysoké davky analgetik (salicylatov) moézu zvyraznit neziaduce ucinky
furosemidu,

. protizépalové alebo antialergické lieky typu kortikosteroidov, liekov na lie¢bu zaludo¢nych vredov ako

je karbenoxolén alebo laxativa, pretoze v kombinacii s furosemidom vam moézu ovplyviovat’ hladiny
sodika a draslika v krvi. Sladké drievko ma rovnaky ucinok ako karbenoxolon; vas lekar vam bude
kontrolovat’ hladiny draslika,

. injekcie podavané pocas operacii, vratane tubokurarinu, kurarinovych derivatov a sukcinylcholinu,

. chloralhydrat — proti problémom so spankom (v jednotlivych pripadoch mdze intraven6zne podanie
(vstreknutie do zily) furosemidu v obdobi 24 hodin pred podanim chloralhydratu viest’ k zac¢ervenaniu,
nadmernému poteniu, uzkosti, nevol'nosti, vzostupu krvného tlaku a zrychleniu frekvencie srdca) ; z
tohto dovodu sa neodporuca sucasné podanie furosemidu a chloralhydratu,

. fenytoin alebo fenobarbital — proti epilepsii, nakol’ko ti¢inok furosemidu sa moze znizit,
. teofylin — proti astme, pretoze jeho U¢inok furosemid zvysuje,
. antibiotikd ako cefalosporiny, polymyxiny, aminoglykozidy, chinolony a d’alsie lieky, ktoré moézu mat’

vplyv na obli¢ky, ako imunosupresiva, jodové kontrastné latky, foskarnet alebo pentamidin, pretoze
furosemid tento efekt zhorsuje,

. amfotericin B — pouzivany na hubové infekcie, ak sa pouziva dlhsi Cas,

. probenecid — pouZziva sa spolu s d’al$imi liekmi na ochranu oblic¢iek, méze znizit’ G¢inok furosemidu,

. organoplatiny — pouzivané pri niektorych typoch rakoviny, furosemid méze zvyraznit’ neziaduce u¢inky
tychto liekov,

. metotrexat — pouziva sa pri niektorych typoch rakoviny a pri zavaznej artritide, nako’ko moéze znizit
ucinky furosemidu,

. lieky na zvySenie krvného tlaku (presorické aminy), nakol’ko nemusia byt’ také ucinné, ak sa podavaju
s furosemidom,

. aminoglutetimid — pouZivany na potlacenie tvorby kortikosteroidov (Cushingov syndrom), tento moze
zvysit neziaduce ucinky furosemidu,

. karbamazepin — pouzivany v lieCbe epilepsie alebo schizofrénie, nakol’ko moéze zosilnit' vedl'ajsie
ucinky furosemidu,

. ciklosporin — pouzivany v prevencii odvrhnutia transplantatov, nakolko ste vystaveny riziku dnavej
artritidy (bolestivé kiby),

. lieky, ktoré vdm menia frekvenciu srdca, ako napr. amiodarén, sotalol, dofetilid, ibutilid, pretoze ich
ucinok sa furosemidom zvysuje,

. lieky pouzivané ako injekcie pred rontgenovymi vySetreniami,

. levotyroxin — pouzivany pri problémoch so §titnou zl'azou.

Furosemid Kabi a jedlo, niapoje a alkohol
Predpoklada sa, ze jedlo nema vplyv na tento liek, ak sa podava do zily. Pri pouzivani Furosemidu mézete jest
a pit’ ako obvykle. Nemusite menit’ svoju stravu, pokial’ vam to nenavrhol vas lekar.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Furosemid sa nema pouzivat' poc¢as tehotenstva, pokial’ neexistujiu vel'mi dobré lekarske dovody na jeho
pouzitie. 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 pouzivat tento liek.

. Furosemid méze prechadzat’ z matky na diet’a.
. Preto sa tento liek podava tehotnym Zendm iba, ak je to absolutne nevyhnutné.
. Nepouzivajte Furosemid Kabi, ak dojcite.

To je z toho dovodu, Ze liek prechadza do materského mlieka.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Furosemid Kabi mdze spdsobit, Ze budete menej ostrazity ako obvykle. Neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje,
pretoze furosemid moze znizit’ mentalnu bdelost’ (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky”).

Furosemid Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa rovna 0,2 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Furosemid Kabi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo vasa zdravotna sestra. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo zdravotne;j
sestry.

Furosemid Kabi zvycajne podava lekar alebo sestra. Podava sa:
. pomalou injekciou do zily (intravenozne) alebo
. vynimoc¢ne do svalu (intramuskularne).

Vas lekar rozhodne o davke, ktora je vhodna pre vas, kedy vam ma byt podana a trvanie liecby. Zavisi to od
vasho veku, vahy, anamnézy, akychkol'vek inych liekov, ktoré uzivate, typu a zavaznosti vasho ochorenia.

VSeobecne:

- Parenteralne podanie (mimo traviaceho traktu) furosemidu je uréené v pripadoch, ked nie je mozné a
ucinné peroralne podanie (Gstami) (napriklad v pripade zniZenej absorpcie Criev) alebo ak je potrebny
rychly ucinok.

-V pripadoch, ked sa pouziva parenteralne podanie, sa Co najskor odportca prechod na perordlne
podavanie.

- Na dosiahnutie optimalnej ucinnosti a potlacenia proti-regulacie sa vo vSeobecnosti uprednostiiuje
neprerusovand infuzia furosemidu oproti opakovanym bolusovym injekcidm (injekcie podavané
jednorazovo v priebehu kratkej doby).

- Ak nie je vhodna neprerusovana inflzia furosemidu pre naslednt liecbu po jednej alebo niekolkych
akutnych bolusovych davkach, méa sa uprednostnit’ rezim s nizkymi dévkami, podavanymi v kratkych
intervaloch (priblizne 4 hodiny) v porovnani s rezimom s vys$§imi bolusovymi davkami v dlhsich
intervaloch.

- Furosemid, ktory sa podava intraven6zne sa musi podat” pomalou injekciou alebo infuziou; nesmie sa
prekrocit’ davka 4 mg za minatu a nikdy sa nema podavat’ spolu s inymi liekmi v tej istej striekacke.

Davkovaci rezim:

Dospely:
= Pri nedostatku podmienok, ktoré vyzaduju zniZzent davku (pozri niZsie), je odporti¢ana pociato¢na davka
pre dospelych a dospievajucich nad 15 rokov 20 az 40 mg intravenozne (alebo vynimocne
intramuskularne); priCom maximalna davka sa meni podl'a individualnej odpovede.
= Ak si vas$ lekar mysli, Ze je potrebna vyssia davka, méze vam byt podana d’al$ia 20 mg injekcia. Tato sa
zvycCajne podava kazdé 2 hodiny, pokym neddjde k pozadovanému tbytku tekutin.
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= V zavislosti od vasho zdravotného stavu mézu byt za urcitych okolnosti potrebné vacsie ivodné alebo
udrziavacie davky. Toto urci vas lekar. Ak su potrebné takéto davky, mézu byt podavané nepreruSovanou
infuziou.

Pouzitie u deti a dospievajucich (do 18 rokov):

Skusenosti u deti a dospievajucich si obmedzené. Vnutrozilové podavanie furosemidu detom a mladistvym do
15 rokov sa odporica len vo vynimocnych pripadoch. Davka bude upravend podla telesnej hmotnosti a
odportcana dévka sa pohybuje v rozmedzi od 0,5 do 1 mg/kg telesnej hmotnosti denne az do maximalnej
celkovej dennej davky 20 mg. Prechod na peroralnu liecbu ma byt’ ¢o najskor .

Starsi:
Star§im 'ud'om sa spociatku podava zvycajne 20 mg/deni. Davka moze postupne narastat’ do dosiahnutia
pozadovaného ubytku tekutin.

Ubytok hmotnosti spdsobeny stratou telesnych tekutin nema presiahnut’ 1 kg telesnej hmotnosti denne.

Ak potrebujete pokracovat’ v pouzivani Furosemid Kabi, va§ doktor vam pravdepodobne odporuci prechod
od injek¢nej k peroralnej (tabletovej) forme tohto lieku hned’, ako to bude mozné.

Ak pouZzijete viac Furosemid Kabi, ako mate

Ak si myslite, Ze ste dostali prili§ vel'a tohto lieku, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

Priznaky, ktoré sa mozu objavit, ak ste dostali prili§ vel'a tohto lieku, su sucho v Ustach, nadmerny smaéd,
nepravidelny tlkot srdca, zmeny nalad, svalové kice alebo bolesti, pocity nevolnosti alebo vracanie, neobvykla
unavnost’ a slabost’, slaby pulz alebo strata chuti do jedla.

Ak si myslite, Ze ste vynechali injekciu, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej
sestry.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Pocas
liecby furosemidom sa mo6zu vyskytnit’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
. hepatalna encefalopatia u pacientov s hepatocelularnou insuficienciou (symptomy zahtnaju zabudlivost’,

zachvaty, zmeny nalady a komu).

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

. kozné vyrazky (vratane svrbenia, zaCervenania, olupovania), sklon k podliatinam alebo sa vaSa pokozka
stane citliva na slne¢né Ziarenie,

= zmeny Vv pocte krviniek mozu viest' k zlyhaniu krvnej zrdzavosti (so zvySenym rizikom krvacania),

. strata sluchu (niekedy nezvratna).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b )

. pocit nevolnosti alebo vracanie, hnacka, zapcha, strata chuti do jedla, diskomfort (nepohodlie) v ustne;j
dutine a v zaladku,

= problémy so sluchom (CastejSie u I'udi s oblicCkovym zlyhanim) a tinnitus (zvonenie v usiach),

. anafylaxia, zavazna alergicka reakcia, ktora moze sposobit’ kozné vyrazky, opuch, tazkosti pri dychani
a stratu vedomia; okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc,

. poskodenie obli¢iek (intersticialna nefritida),
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vel'mi nizka hladina bielych krviniek v krvi (¢o moze viest’ k zivot ohrozujicim infekciam); okamZite
vyhladajte lekarsku pomoc,

svalové problémy, vratane ki¢ov v nohach alebo svalovej slabosti,

bolest’ alebo neprijemné pocity v mieste podania injekcie (obzvlast po podani injekcie do svalu),
zhorSenie alebo objavenie sa zdpalového ochorenia lupus erythematosus,

zmeny vo vysledkoch krvnych testov (latky podobné tukom vo vasej krvi),

pocit tfpnutia, palenia alebo zavratu,

vysoka teplota,

neostré videnie, zméitenost’, spavost’,

sucho v tstach.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob )

zavazné problémy so svalmi vratane zasklbov, ki¢ov (tiez nazyvanych "tetanus"),
zmeny krviniek mozu viest’ k anémii, neschopnosti bojovat’ proti infekcidm,
pankreatitida (silnd bolest’ brucha) v désledku zapalu pankreasu.

Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

Stevensov-Johnsonov syndrém (pluzgiere alebo olupovanie koze okolo pery, oci, tista, nos a genitalie,
priznaky podobné chripke a hortacka)

Toxickd epidermalna nekrolyza (vrstvy pokozky sa moézu odlipnut a ponechat velké plochy
neupravenej pokozky po celom tele)

akutna generalizovana exantemat6zna pustuloza (AGEP) (akutny horackovity kozny vysev sposobeny
lickmi),

DRESS (liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi)

zavrat, mdloba a strata vedomia (spdsobena symptomatickou hypotenziou alebo inymi pricinami),
bolest’ hlavy,

zhorSenie alebo vyvolanie systémového lupus erythematosus (prejavy mézu zahiat vyrazku, bolest
kibov, hortgku),

boli hlasené pripady poranenia svalov (rabdomyolyza) ¢asto v spojeni so zavaznou hypokaliémiou
(nizka hladina draslika v krvi).

Dalej sa moZe vyskytnut:

Nizky krvny tlak, spésobujuci pocit mdlob alebo zavratu. M6ze tiez sposobit’ pocit tlaku v hlave, bolest’
kibov, tvorbu krvnej zrazeniny, alebo kolaps vasho krvného obehu ($0k).

Nizke hladiny draslika v krvi. To mozZe sposobit’ svalovu slabost’, palenie a tfpnutie, 'ahk(i neschopnost’
pohybovat’ ¢astami tela, nevol'nost’, zapchu, plynatost’, zvySena tvorbu mocu, zvysent potrebu pit’ alebo
pomaly alebo nepravidelny rytmus srdca. S vdcSou pravdepodobnostou sa tieto neziaduce ucinky
vyskytnu, ak mate problémy s peceiiou, so srdcom, alebo mate prili§ malo draslika v strave alebo, ak
uzivate iné lieky (pozri ,,Iné lieky a Furosemid Kabi“). Extrémne straty draslika mozu sposobit’
prechodne zniZeni pohyblivost’ Criev alebo znizeny stupent vedomia az s hlbokym bezvedomim v
extrémnych pripadoch. Mézu byt potrebné pravidelné kontroly krvi a doplnkov draslika.

Nizke hladiny sodika, vapnika a hor¢ika v krvi. Toto mdze nastat’ v dosledku zvySenych strat sodika,
vapnika a horc¢ika mocom. Nizke hladiny sodika typicky spdsobuju nezaujem, kice v lytkach, znizenu
chut’ do jedla, slabost, spavost’, nevolnost’ a zmétenost. Nizke hladiny vapnika mézu sposobit’ silné
ki¢e vo svaloch. Tieto silné svalové kice alebo nepravidelny tlkot srdca moézu byt tiez spésobené nizkou
hladinou hor¢ika v tele.

Moze vzniknut dna alebo méze dojst k jej zhorSeniu.

Existujuce problémy s vylucovanim moc¢u sa mozu zhorsit’.

Moéze sa zhorsit’ alebo vzniknut’ cukrovka.

Peceniové problémy alebo zmeny v krvnych parametroch mézu sposobit’ Zltacku (zlta koza, tmavy moc,
Unava).

Znizeny objem telesnych tekutin, zvlast’ u starSich pacientov. Zavazna strata tekutin méze viest’ k
vzostupu koncentracie krvi s tendenciou k tvorbe krvnych zrazenin.
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. U nedonosenych deti mézu vzniknit’ obli¢kové kamene alebo kalcifikacie.
. U nedonosenych deti mdze ostat’ otvorend spojnica aorty s plucnou artériou, ktord je otvorend u
nenarodenych deti.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fresenius Kabi
. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
. Nepouzivajte tento lieck po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaCeni obalu po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
. Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Furosemid Kabi obsahuje:
Lie¢ivo je furosemid.
- DalSie zlozky su chlorid sodny, hydroxid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Furosemid Kabi a obsah balenia:

Furosemid Kabi je ¢iry bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.

Balenie moze obsahovat’ 5, 50 alebo 100 x 2 ml jantarovozltych sklenenych ampuliek obsahujticich Furosemid
Kabi 20 mg/2 ml injekéného/infizneho roztoku.

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

DrZitel’ rozhodnutia o registrdcii: 5
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
LABESFAL — Laboratorios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros, Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralPovstve

(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Furosemide Fresenius Kabi 20 mg/2 ml oplossing voor injectie/infusie
Furosemide Fresenius Kabi 20 mg/2 ml solution injectable /pour perfusion

Furosemide Fresenius Kabi 20 mg/2 ml Injektionsldsung/ Infusionslosung

Ceska republika Furosemid Kabi


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Finsko Furosemide Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/injektioneste

Holandsko Furosemide Fresenius Kabi 20 mg/2 ml oplossing voor injectie/infusie

frsko Furosemide 20mg/2ml solution for injection/infusion

Pol’sko Furosemide Kabi

Portugalsko Furosemida Fresenius Kabi 20mg/2ml solugio injectavel ou para perfusao

Slovensko Furosemid Kabi 20 mg/2 ml, injekény/infazny roztok

Spanielsko Furosemida Fresenius Kabi 20 mg/2 ml solucién inyectable inyectable y para
perfusion EFG

Spojené kralovstvo Furosemide 20mg/2ml solution for injection/infusion

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Nasledovna informadcia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podavanie
Intravenézne podanie furosemidu musi byt pomalé, nesmie sa prekrocit’ rychlost’ 4 mg za minuatu a nikdy sa
nesmie podavat’ spolu s inymi liekmi rovnakou striekackou.

Intramuskularne podanie sa musi vyhradit vynimoénym pripadom, kedy nie je mozné peroralne ani
intravenozne podanie. Treba pripomenut, ze intramuskuldrna injekcia nie je vhodnd na liecbu akutnych
stavov, ako je pl'ucny edém.

Pociatocna davka odporiacana dospelym a adolescentom nad 15 rokov je od 20 do 40 mg (1 alebo 2 ampulky)
intravenozne (alebo vo vynimocnych pripadoch intramuskuldrne), maximalna davka sa liSi v zavislosti od
individualnej odpovede. Ak su pozadované vysSie davky, maji sa podavat’ v 20 mg prirastkoch a nemaju sa
podavat’ CastejsSie ako kazdé dve hodiny.

U dospelych je maximalna odporuc¢ana denna davka 1500 mg furosemidu.

Inkompatibility

Injekcia furosemidu sa méze miesat’ s neutralnym a slabo zasaditym roztokom s pH medzi 7 a 10, ako je 0,9 %

chlorid sodny a Ringerov laktatovy roztok.

Furosemid sa nesmie mieSat’” s roztokmi silnych kyselin (pH nizSie ako 5,5), ako su roztoky obsahujuce
kyselinu askorbovu, noradrenalin a adrenalin, kvoli riziku precipitacie.

Liek obsahujuci viditeI'né ¢iastocky sa nesmie pouzit’.

Iba na jedno pouzitie, po pouziti akykol'vek zvysny obsah znehodnot'te.
Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti hotového lieku:

3 roky

Po prvom otvoreni: Raz otvoreny liek sa musi ihned pouZit’.
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Po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita po€as pouzitia bola dokdzana na 24 hodin pri 25 °C pri ochrane pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi produkt okamzite pouzit. Ak sa okamzite nepouZzije, potom Casy a
podmienky skladovania pred pouzitim st na zodpovednosti pouzivatel'a a obycajne nemaju byt dlhSie ako 24
hodin pri 2 az 8°C, pokial sa zriedenie neuskutoc¢nilo pri kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienkach.



