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Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Furosemid FMK a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Furosemid FMK uZivat
Jak se pripravek Furosemid FMK uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Furosemid FMK uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Furosemid FMK a k ¢emu se pouZiva

Furosemid FMK obsahuje furosemid, ktery patii do skupiny 1€kd zvanych diuretika (tablety na
odvodnéni). Snizuje nadbyte¢né mnozstvi vody (retence tekutin) v téle zvySenim tvorby moci.

Ptipravek Furosemid FMK se miiZe pouZivat v nasledujicich pripadech:

e  Hromadéni tekutiny (otok) v tkanich v disledku srde¢nich nebo jaternich onemocnéni

e  Hromadéni tekutiny (otok) v tkanich v disledku onemocnéni ledvin. U nefrotického syndromu
(ztrata proteinti, porucha lipidi, akumulace vody) je nezbytné 1é¢it zakladni onemocnéni.

e  Hromadéni tekutiny (otok) v tkanich v disledku popaleniny

e  Vysoky krevni tlak (arteridlni hypertenze)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Furosemid FMK uzivat

Neuzivejte pripravek Furosemid FMK:

e  jestlize jste alergicky(a) na furosemid, sulfonamidy (moZzné zkiiZend senzitivita s furosemidem)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e  jestlize mate selhani ledvin s nedostateCnou tvorbou moci (anurii), které neodpovida na

1é¢bu furosemidem

jestlize mate ztratu védomi v disledku selhani jater (hepatalni kdma a hepatalni prekéma)

jestlize mate zavazny nedostatek drasliku (hypokalemii)

jestlize mate zavazny nedostatek sodiku (hyponatremii)

jestlize mate abnormalné nizky objem cirkulujici krve (hypovolemii) nebo dehydrataci

jestlize kojite (viz bod ,,T¢éhotenstvi a kojeni «)

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Furosemid FMK se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem:
e jestlize mate vyrazng nizky krevni tlak.



e jestlize jste star$i, uzivate dalsi léky, které mohou zpisobit pokles krevniho tlaku, a jestlize mate
jiny zdravotni stav, ktery predstavuje riziko poklesu krevniho tlaku.

e jestlize mate manifestni nebo latentni cukrovku, je tfeba pravidelné sledovat hladiny glukozy v
krvi.

e jestlize trpite dnou, je nutné sledovat hladiny kyseliny mocové v krvi.

e jestlize mate poruchy moceni (napt. zvetSeni prostaty (hyperplazii prostaty), zdufeni ledviny z
divodu hromadéni moci (hydronefrozu), zaZzeny mocovod (uretrostendzu)).

o jestlize mate abnormalné nizké hladiny proteinti v krvi, napt. u nefrotického syndromu
(onemocnéni ledvin - ztrata proteinti, porucha metabolismu lipidt, zadrzovani vody), davku je
tfeba opatrné upravit.

e jestlize mate rychle progredujici poruchu funkce ledvin spojenou se zavaznym onemocnénim
jater, napf. cirh6zou (hepatorenalni syndrom).

e jestlize mate potize s krevnim obéhem v mozku nebo srdci (porucha cerebrovaskuldrniho nebo
koronarniho krevniho ob&hu), protoze vyrazny pokles krevniho tlaku u té€chto pacientl mtze byt
spojen s vaznym rizikem,

o jestlize jste 1éCen(a) 1€ky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (aliskiren).

U pacientl s poruchami vyprazdiiovani moc¢ového méchyte (napt. zvétSenim prostaty) je tieba
udrzovat volny pritok moci, protoze nahly pritok moc¢i by mohl vést k zadrzeni moc¢i s nadmérnym
rozsifenim mocového méchyte.

Furosemid vede ke zvysenému vylu¢ovani sodiku a chloridu, a tim i ke zvySenému vylucovani vody.
Navic se zvysuje vylu¢ovani dalsich elektrolytd (zejména drasliku, vapniku a hot¢iku). Vzhledem k
tomu, ze v prib&hu 1écby piipravkem Furosemid FMK je Casto pozorovano naruSeni rovnovahy
tekutin a elektrolyti v disledku zvyseného vyluCovani elektrolyti, je indikovano pravidelné sledovani
jejich krevnich hladin.

V prubéhu dlouhodobé 1é¢by ptipravkem Furosemid FMK je tieba sledovat hladiny urcitych
elektrolytii (zejména drasliku, sodiku), vapniku, bikarbonatu, kreatininu, mocoviny, kyseliny mocové
a krevniho cukru v krvi.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pti zvySeném riziku vzniku elektrolytové nerovnovahy nebo vyrazné
dehydratace (napft. v disledku zvraceni, prijmu nebo zvySeného poceni). Snizeny objem cirkulujici
krve ¢i dehydrataci i jakékoli vyznamné poruchy elektrolytii a acidobazické poruchy je tieba upravit.
To mize vyzadovat docasné pieruseni 1éCby furosemidem.

Na mozny vznik elektrolytové nerovnovahy maji vliv zakladni onemocnéni (napf. cirh6za, srde¢ni
selhani), soubézné podavané 1€ky a strava.

Ubytek hmotnosti v diisledku zvyseného vyludovani mo¢i nemé prekrogit 1 kg télesné hmotnosti
denng, bez ohledu na stupen vylucovani moci.

Pacienti s nefrotickym syndromem (onemocnéni ledvin - ztrata proteinti, porucha lipidt, akumulace
vody) vyzaduji pfi podavani zvySenou pozornost z divodu hromadéni rizik a nezadoucich ucinkd.

Soucasné uZzivani s risperidonem:

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s risperidonem u starSich pacientl s demenci byla
umrtnost ve skupiné s furosemidem a risperidonem vyssi nez pii 1écbé samotnym risperidonem nebo
samotnym furosemidem. Proto je téeba, aby 1ékat vénoval této kombinaci nebo sou¢asnému podavani
dalsich vysoce ti€innych diuretik zvySenou pozornost a pred zahdjenim 1écby touto kombinaci
posoudil jeji rizika a ptinos. Pokud se objevi nedostatek vody v téle, je tieba se této 1€cbé vyhnout.

Existuje moznost exacerbace nebo aktivace systémového lupus erytematosus, coZ je onemocnéni, pri
kterém je imunitni systém zaméfen proti vlastnimu télu.

Déti a dospivajici



Zvlastni pozornost vyzaduji pred¢asné narozené déti kviili riziku vzniku ledvinovych kament
nebo zvapenaténi. Je tfeba sledovat funkci ledvin a provadét ultrazvukova vysetieni ledvin.

U predcasné narozenych déti se syndromem respiracni tisné¢ mtize podavani furosemidu béhem
prvnich tydni zivota zvysit riziko pretrvavani otevieného ductus arteriosus (nedoslo k uzavreni
cévniho propojeni, které pred narozenim premostuje plicni obéh).

Dusledky pouzivani pro dopingové ucely:

Podéavani furosemidu mize vést k pozitivnim vysledkiim antidopingovych testi. Kromée toho mize
uzivani furosemidu jako dopingové latky ohrozovat zdravi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Furosemid FMK
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky pripravku Furosemid FMK mtize ovlivnit souasné podavani nasledujicich 1éki:

Glukokortikeidy (,.kortizon*), léky uzivané na viedy v jicnu (karbenoxolon) nebo Iéky na zacpu
(projimadla) mohou zpisobit zvySenou ztratu drasliku.

-----

-----

Probenecid (I1¢k na dnu) a methotrexat (1ék na potlaceni imunitniho systému) a jiné 1€ky, které
jsou podobné jako furosemid vylu¢ovany ledvinami, mohou sniZovat ucinek ptipravku Furosemid
FMK.

Fenytoin (1¢k pouzivany na epilepsii) miiZe snizovat G¢inek ptipravku Furosemid FMK.
Vzhledem k tomu, Ze sukralfat (1ék na zalude¢ni potize) snizuje vstiebavani ptipravku
Furosemid FMK a snizuje jeho uc¢inek, maji se tyto dva léky podavat s odstupem nejméné dvou
hodin.

Soucasné podavani ptipravku Furosemid FMK mize ovlivnit G¢inky nasledujicich 1éka:

¢ Nedostatek drasliku nebo hot¢iku béhem 1écby ptipravkem Furosemid FMK mize snizovat

citlivost srde¢niho svalu na urcité kardiologické 1éky (srdecni glykosidy). Elektrolytova
nerovnovaha vyznamné zvysuje riziko srde¢nich arytmii (komorovych arytmii véetné torsades de
pointes), jsou-li soub&ézné podavany urcité 1eky souvisejici se zménami EKG (napf. terfenadin
nebo néktera antiarytmika (antiarytmika tiidy I a III)).

Mohou se zvysit nezadouci ucinky salicylata (analgetik) ve velkych davkach.

Ptipravek Furosemid FMK muze zvySovat Skodlivé u¢inky antibiotik poskozujicich ledviny
(nefrotoxickych) (aminoglykosidy, cefalosporiny, polymyxiny). U pacienti 1é¢enych soucasné
furosemidem a vysokymi davkami urcitych cefalosporinti mtize dojit k poruse funkce ledvin.
Aminoglykosidy (napi. kanamycin, gentamycin, tobramycin) a dalsi 1éky spojované s
ototoxicitou (toxickym poskozeni sluchu) mohou zvySovat riziko poskozeni sluchu. Tyto poruchy
sluchu jsou nevratné. Proto je tieba se sou¢asnému podavani téchto 1€k vyhnout.

Cisplatina (I¢k uzivany k 1é¢bé zhoubnych onemocnéni) — moznost poruchy sluchu a zvysSeni
Skodlivého Gc¢inku cisplatiny na ledviny (nefrotoxicita).

Soubézné podavani piipravku Furosemid FMK a lithia (1€k uzivany na duSevni onemocnéni)
muze vést ke zvySeni Skodlivych G€inkt lithia na srdce a nervy (kardio- a neurotoxickych). Proto
se doporucuje peclivé sledovani hladiny lithia v krvi.

Pti souc¢asném podavani furosemidu s jinymi léky na vysoky krevni tlak, jako jsou
antihypertenziva, diuretika, nebo latkami s potencialem ke snizovani krevniho tlaku, je tfeba
ocekavat prudky pokles krevniho tlaku. Pii prvnim podéani inhibitord ACE nebo blokatort
receptort pro angiotenzin Il (ARB) nebo pfi prvnim podani jejich zvySené davky bylo hlaseno
zejména vyrazné snizeni krevniho tlaku az k hranici Soku a zhors$eni funkce ledvin (v ojedinélych
ptipadech akutni selhani ledvin). Pokud je to mozné, ma tedy byt furosemid docasné vysazen
nebo by alespon méla byt sniZzena jeho davka po dobu 3 dnti pied zah4jenim 1écby inhibitory
ACE nebo ARB nebo zvysSenim jejich davky.



e SniZena eliminace probenecidu, methotrexatu a dalSich 1ékt vylucovanych ledvinami podobné
jako furosemid. Pfi soub&ézném podavani mize 1é¢ba vysokymi davkami vést ke zvySenym
hladinam uc¢innych latek v krvi a zvySenému riziku nezddoucich ucinki.

e  Muze se zvysit ucinek theofylinu (Iék na astma) nebo svalovych relaxanti typu kurare.

e  Pfi soucasném podéavani s furosemidem miize byt sniZzen t€inek perordlnich antididabetik a 1ékt
zvySujicich krevni tlak (sympatomimetika, napt. adrenalin a noradrenalin).

e  Opatrnost se doporuc€uje u pacientd uzivajicich risperidon. Lékai mé posoudit rizika a pfinosy
této kombinace nebo soucasné 1é¢by s furosemidem nebo s jinymi vysoce U€innymi diuretiky.

e  Soucasné uzivani hormoni §titné Zlazy (napft. levotyroxinu) a vysokych davek furosemidu mize
ovlivnit hladiny hormonti §titné Zlazy. Proto je tfeba u pacientd, kterym je tato kombinace
podavana, sledovat hladiny tyreoidalnich hormont.

Dalsi interakce

e  Soucasné uzivani cyklosporinu A a furosemidu je spojeno se zvySenym rizikem zanétu kloubt
spojeného s dnou v dtsledku zvyseni hladin kyseliny mocové v krvi vyvolaného furosemidem a
poruchy vylucovani kyseliny mocové ledvinami zpiisobené cyklosporinem.

e U pacientll s vysokym rizikem poruchy funkce ledvin vyvolané radiokontrastni latkou lécenych
furosemidem byl vyskyt zhorSeni funkce ledvin po podani radiokontrastni latky vyssi nez u
pacientl, kteti byli pfed podanim radiokontrastni latky pouze intravendzné hydratovani.

Piipravek Furosemid FMK s jidlem a pitim
Kombinace I€koftice a piipravku Furosemid FMK mutize vést ke zvySené ztraté drasliku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat pouzivat.

Tchotenstvi
Ptipravek Furosemid FMK se ma pouzit jen ve velmi odivodnénych ptipadech, protoze furosemid
prochézi placentou.

Kojeni
Furosemid se vylucuje do matefského mléka a snizuje tvorbu mléka. Lécba pripravkem Furosemid
FMK je béhem kojeni kontraindikovana. Je-li to vSak nutné, je tfeba kojeni prerusit.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich furosemidu na fertilitu u lidi. Studie na zvifatech
neprokazaly uc¢inek 1écby furosemidem na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Tento ptipravek miize mit negativni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Tento vliv je
mnohem vyraznéjsi zejména na zacatku 1éCby, pii zvyseni davky a zméné 1€ku, a také pti konzumaci
alkoholu.

Piipravek Furosemid FMK obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékart sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Furosemid FMK uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Davku je tieba vzdy stanovit individudlné v zavislosti na odpovédi pacienta. Vzdy se ma pouzit
nejnizsi davka, kterd je nutna pro pozadovany ucinek.
Pokud Iékaf nestanovi jinak, pouZzivaji se u dosp€lych nasledujici davky:

4



Hromadeni tekutiny (otok) v tkanich v dusledku srdecnich nebo jaternich onemocnént

Hromadeéni tekutiny (otok) v tkanich v dusledku onemocnéni ledvin

Doporucena pocatecni davka je jedna tableta (odpovidajici 40 mg furosemidu). V ptipadé
neptitomnosti uspokojivého vylucovani moci Ize po 6 hodindch jednu davku zvysit na 2 tablety
(odpovidajici 80 mg furosemidu). Pokud je vylu€ovani moci i nadale nedostatecné, 1ze po dalSich

6 hodinach podat 4 tablety (odpovidajici 160 mg furosemidu). V piipad¢ potieby a pouze ve
vyjimecnych ptipadech lze jako pocatecni davku podat 200 mg furosemidu nebo vice za piedpokladu,
ze 1é¢ba probiha za dikladného klinického sledovani.

Doporucena denni udrzovaci davka je 1 nebo 2 tablety (odpovidajici 40 mg, resp. 80 mg furosemidu).
Ubytek hmotnosti v diisledku zvyseného vylu¢ovani moéi by nemél piekrogit 1 kg t&lesné hmotnosti
denné.

U pacientl s nefrotickym syndromem (onemocnéni ledvin) je tieba dbat zvySené opatrnosti z divodu
rizika kumulativnich nezadoucich uc¢inkd.

Hromadeni tekutiny (otok) v tkanich v dusledku popdlenin

Denni a/nebo jednotliva davka je 1 az 2,5 tablety (odpovidajici 40 mg az 100 mg furosemidu). Ve
vyjimecnych ptipadech lze pacientim se sniZzenou funkci ledvin podavat davku az 6 tablet
(odpovidajici 240 mg furosemidu).

Pted podanim furosemidu je tfeba normalizovat piipadné snizeni objemu cirkulujici krve.

Vysoky krevni tlak (arteridalni hypertenze)
Doporucena davka je jedna tableta denné (odpovidajici 40 mg furosemidu) samostatné nebo spole¢né
s jinymi 1éCivymi piipravky.

Zpiisob a délka uZivani

Tablety uzivejte rano pted jidlem se sklenici vody a nekousejte je. O dobé trvani 1écby rozhodne Vas
I€kat. Doba uzivani zavisi na typu a zavaznosti onemocnéni.

Jestlize mate pocit, ze uc¢inek Furosemid FMK je pfilis silny nebo prilis slaby, informujte o tom svého
1ékarte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Furosemid FMK, neZ jste mél(a)
Jestlize mate podezieni, ze jste uzil/a ptili§ mnoho ptipravku Furosemid FMK, ihned se obratte na
svého l1ékare. Lékar rozhodne na zakladé zavaznosti predavkovani, jakd opatieni je tfeba podniknout.

Ptiznaky akutniho nebo chronického predavkovani zavisi na zdvaznosti ztraty soli nebo tekutiny.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat:

e nizky krevni tlak a potize s krevnim ob€hem pii vstavani z polohy vleze (ortostaticka hypotenze)

e elektrolytovou nerovnovahu (snizené hladiny drasliku, sodiku a chloridli) nebo zvyseni krevniho
pH (alkal6za)

e zavaznou ztratu tekutin, kterd mize vést k dehydrataci

e snizeny objem cirkulujici krve (hypovolemii), ktery miize vést k abnormalné vysoké koncentraci
krve (hemokoncentraci) spojené se zvySenou nachylnosti k tromboze

e zmatenost v disledku rychlé ztraty vody a elektrolytd (delirium)

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Furosemid FMK
JestliZe si uvédomite, ze jste jednu davku vynechal(a), uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku
uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Furosemid FMK

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Klasifikace nezadoucich G¢inkl vychazi z nasledujicich cetnosti:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o elektrolytovéd nerovnovéaha (véetné symptomatické), dehydratace a snizeny objem cirkulujici krve
(zejména u starSich pacienttl)

e zvySena hladina urcitych krevnich lipida (triglyceridit)

e snizeny krevni tlak vcetné ob&éhovych poruch pfi
zmeéné polohy z lehu do stoje

e zvySena hladina kreatininu v krvi

Nadmeérné vylucovani moci mize vyvolat potize krevniho ob&hu (az po ob&hovy kolaps), predevsim u
starSich pacienti a déti, které se projevuji zejména jako bolest hlavy, zavraté, rozmazané vidéni, sucho
v ustech a zizen, nizky krevni tlak a obéhové poruchy pii zméné polohy z lehu do stoje (ortostaticka
hypotenze).

zahusténi krve v ptipadé nadmérného vylu¢ovani moci (hemokoncentrace)

nedostatek sodiku a chlorida v krvi (zejména pfi snizeném piijmu kuchynské soli)

nedostatek drasliku v krvi (zejména pii sou¢asném snizeni piijmu drasliku a / nebo zvySeni ztrat

drasliku napf. pti zvraceni nebo chronickém prijmu)

zvySena hladina cholesterolu a kyseliny mocové v krvi a zachvaty dny

e jaterni encefalopatie (jaterni onemocnéni postihujici mozek) u pacientt s pokroc€ilym poskozenim
jater

e zvySeny objem moci

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
[}
[}
[}

Casto pozorovanymi ptiznaky nedostatku sodiku jsou apatie, kie¢e Iytka, ztrata chuti k jidlu, slabost,
ospalost, zvraceni a zmatenost.

Nedostatek drasliku se miize projevovat jako svalova slabost, diskomfort koncetiny (napt. mravencenti,
pocit znecitlivéni nebo bolestivého paleni), paralyza, zvraceni, zacpa, nadmérné hromadéni plynt v
travicim Ustroji, nadmérné vyluovani moc¢i, zvysena zizet s nadmérnym piijmem tekutin a
nepravidelny puls. Zavazné ztraty drasliku mohou vést ke stfevni paralyze (paralyticky ileus) nebo
porucham védomi, v extrémnich ptipadech s kdmatem.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 100 osob)

e snizeny pocet krevnich destic¢ek (trombocytopenie)

e alergické reakce kiize a sliznice

e zvySena hladina krevniho cukru (porusena glukézova tolerance a hyperglykemie). To muize vést ke
zhorSeni metabolického stavu u pacientl s manifestni cukrovkou. Latentni cukrovka se miize stat
manifestni.

e poruchy sluchu (vétSinou vratné), zejména u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo snizenymi
hladinami proteinii v krvi (napft. u nefrotického syndromu) a / nebo po pfilis§ rychlé nitrozilni
injekci

e hluchota (nekdy nevratnd)

e pocit na zvraceni

e svédéni (pruritus), koptivka, reakce klize a sliznice se zarudnutim ktize, tvorba puchyiti nebo
Supinaténi (napf. buldézni exantém, erythema multiforme, pemfigoid, exfoliativni dermatitida,
purpura)

e zvySena citlivost na svétlo (fotosenzitivita)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

e zvySeny pocet urcitych bilych krvinek (eozinofilie)
e snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie)

e zivazné alergicka reakce (anafylakticky Sok)



mravenc¢eni nebo necitlivost koncetin (parestezie),
zanét krevnich cév (vaskulitida)

zvonéni v usich (tinnitus)

zaludecni a stievni potize (zvraceni, prijem)
zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida)
horecka

K prvnim pfiznakiim Soku patti kozni reakce jako zrudnuti nebo kopftivka, neklid, bolest hlavy,
poceni, pocit na zvraceni a namodralé zabarveni klize (cyanodza).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

anémie (chudokrevnost) z divodu nadmérného rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)
anémie z divodu poruchy tvorby krve v kostni dieni (aplasticka anémie)

zavazné snizeni poctu urcitych bilych krvinek spojené se zvySenym rizikem infekce a zadvaznymi
celkovymi ptiznaky (agranulocytoza)

akutni pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

porucha odtoku zlu¢i (intrahepatalni cholestaza)

zvySené hladiny urcitych jaternich enzymd (transaminaz)

Ptiznaky agranulocytozy (poklesu poctu bilych krvinek) mohou byt horecka se zimnici, zmény
sliznice a bolest v krku.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit)

zhorSeni nebo vznik systémového lupus erytematosus (onemocnéni, pii kterém je imunitni systém
zameéfen proti vlastnimu télu)

nedostatek vapniku v krvi (ve vzacnych ptipadech miize vést k tetanii)

nedostatek hoiciku v krvi (ve vzacnych piipadech mize vést k tetanii nebo srde¢ni arytmii)
metabolicka alkaloza (zvySené pH krve)

porucha funkce ledvin v souvislosti se zneuzivanim a/nebo dlouhodobym uzivanim furosemidu
(pseudo-Barttertiv syndrom) (zvysené pH krve, ztrata drasliku a nizky krevni tlak)

zavraté, mdloby a ztrata védomi, bolest hlavy

trombdza (ucpani krevni cévy srazeninou), zejména u starSich pacienti

zavazné reakce kuze a sliznice spojené s tvorbou puchyiti nebo oddélenim kuze: Stevens-
Johnsoniv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP, akutni febrilni polékovy kozni vysev), lékova reakce s eozinofilii
(zvySeni urcitého typu bilych krvinek) a systémovymi priznaky (DRESS), lichenoidni reakce
piipady zavaznych svalovych potizi (rhabdomyolyza), Casto v souvislosti se stavy zavazného
nedostatku drasliku (viz bod ,, NeuZzivejte tablety pripravku Furosemid FMK “)

zvySena hladina sodiku v moci, zvysena hladina chlorid v moci, zvysena hladina mocoviny v
moci

ptiznaky neprichodnosti mocovych cest (napf. zvétseni prostaty, zduteni ledviny z ditvodu
hromadéni mo¢i (hydronefroza), ziZzeny mocovod (uretrostendza)) az po zadrzovani moci se
sekundarnimi komplikacemi (viz ,, Upozornéni a opatieni ).

ledvinové kameny u pfed¢asné narozenych déti (nefrolitidza/nefrokalcinoza)

selhani ledvin

zvySené riziko otevieného ductus arteriosus (nedoslo k uzavieni cévniho propojeni, které pied
narozenim pfemost’uje plicni ob¢h) u predcasné narozenych déti 1é€enych furosemidem v prvnich
tydnech zivota

Pokud se u Vs kterékoli z nezddoucich t€inkl objevi nebo pokud dojde k jejich zhorseni, kontaktujte
prosim ihned svého 1ékare, protoze nékteré nezadouci G¢inky mohou byt v nékterych ptipadech zivot
ohrozujici. Lékar rozhodne, jaka opatieni je tfeba provést a zda v 1é¢bé pokracovat.

Pti prvnich pfiznacich reakce z precitlivélosti prestaiite okamzité ptipravek Furosemid FMK uzivat a
porad’te se s 1ékafem.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Furosemid FMK uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Furosemid FMK obsahuje

- Lécivou latkou je furosemid. Jedna tableta obsahuje 40 mg furosemidu.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat lakt6zy, ¢astecné substituovana hyprolosa, predbobtnaly
§krob, koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearova.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Furosemid FMK jsou bilé az tém¢f bilé kulaté bikonvexni tablety, na jedné strané s pulici ryhou, o
praméru 7 mm.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Velikosti baleni: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 a 100 tablet balenych v PVC/PVdC/ALl blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Farmak International Sp. z o.0.
Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Polsko

Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Furosemid FMK

Slovenska republika Furosemid FMK 40 mg



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 4. 2025



