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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Furosemid FMK 40 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 40 mg furosemidu.

Pomocn4 latka se znamym tcéinkem: 84,125 mg monohydratu laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Bilé az témét bilé kulaté bikonvexni tablety, na jedné strané s piilici ryhou, o priméru 7 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Furosemid FMK je indikovan k 1é¢bé:
- edému v disledku srde¢nich nebo jaternich poruch
- edému v disledku ledvinovych poruch (u nefrotického syndromu je zasadni lé¢ba primarniho
onemocnéni)
- edému v dasledku popalenin
- arterialni hypertenze

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davku je tieba vzdy stanovit individualné v zavislosti na odpovédi pacienta. Vzdy se ma pouzit
nejnizsi davka, ktera je nutna pro pozadovany ucinek.
U dospélych se pouzivaji nasledujici davky:

Davkovani
Davkovani furosemidu je tieba stanovit individualné podle terapeutické odpovedi.
Vzdy se ma pouzit nejnizsi uc¢inna davka.

Edém v disledku srde¢nich nebo jaternich poruch

Obvykla pocatecni davka je jedna tableta (odpovidajici 40 mg furosemidu). V ptipadé nedostatecné
diuretické odpovédi 1ze po 6 hodinach jednu davku zvysit na 2 tablety (odpovidajici 80 mg
furosemidu). Pokud neni dosazeno adekvatni diurézy, 1ze po dalSich 6 hodinach podat 4 tablety
(odpovidajici 160 mg furosemidu). V ptipad¢ potieby a pouze ve vyjimecnych ptipadech lze jako
pocatecni davku podat 200 mg furosemidu nebo vice za predpokladu, ze 1é€ba probiha za dikladného
klinického sledovani.

Obvykla denni udrZovaci davka je 1 nebo 2 tablety (odpovidajici 40 mg, resp. 80 mg furosemidu).
Ubytek hmotnosti v diisledku zvysené diurézy nema prekrogit 1 kg télesné hmotnosti denng.




Edém v disledku ledvinovych poruch

Obvykla pocatecni davka je jedna tableta (odpovidajici 40 mg furosemidu). V piipadé nedostatecné
diuretické odpovédi 1ze po 6 hodinach jednu davku zvysit na 2 tablety (odpovidajici 80 mg
furosemidu). Pokud neni dosazeno adekvatni diurézy, lze po dalSich 6 hodinach podat 4 tablety
(odpovidajici 160 mg furosemidu). V piipadé€ potteby a pouze ve vyjimecnych piipadech lze jako
pocatecni davku podat 200 mg furosemidu nebo vice za piedpokladu, ze 1é¢ba probihé za dikladného
klinického sledovani.

Obvyklé denni udrzovaci davka je 1 nebo 2 tablety (odpovidajici 40 mg, resp. 80 mg furosemidu).
Ubytek hmotnosti v diisledku zvysené diurézy nema piekrogit 1 kg télesné hmotnosti denné.

U nefrotického syndromu je tieba dbat zvysené opatrnosti z diivodu rizika kumulativnich nezadoucich
ucinkd.

Edém v disledku popalenin

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).

Pied podanim ptipravku Furosemid FMK je tieba normalizovat piipadnou intravaskularni
hypovolemii.

Arterialni hypertenze
Obvykla davka je jedna tableta denné (odpovidajici 40 mg furosemidu) samostatné nebo spole¢né s
jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Zpusob a délka podavani
Tablety je tieba uzivat bez kousani, na prazdny zaludek a s dostatkem tekutin (napft. se sklenici vody).
Doba trvani 1éCby zavisi na typu a zdvaznosti onemocnénti.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, sulfonamidy (mozZna zkfiZena senzitivita s furosemidem)
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- renalni selhani s anurii, které neodpovida na 1écbu furosemidem

- hepatélni koma a prekoéma souvisejici s hepatalni encefalopatii

- zavazna hypokalemie (viz bod 4.8)

- zé&vazna hyponatremie

- hypovolemie nebo dehydratace

- kojeni

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Peclivé 1ékaiské sledovani je nutné u pacientii:

- s hypotenzi

- s manifestnim nebo latentnim diabetem mellitus (je tfeba pravidelné kontrolovat hladiny
glukoézy v krvi)

- s dnou (je tfeba pravidelné kontrolovat hladiny kyseliny mocové v séru)

- s obstrukci mocového Ustroji (napf. prostatickou hypertrofii, hydronefrézou, sten6zou
mocovodu)

- s hypoproteinemii, napf. u nefrotického syndromu (davku je tfeba peclivé titrovat)

- s hepatorendlnim syndromem (rychle progredujici rendlni insuficienci spojenou se zavaznym
onemocnénim jater, napf. jaterni cirhozou)

- upacientt, ktefi jsou zvlasté ohrozeni nahlym nezadoucim poklesem krevniho tlaku, napft.
pacienti s cerebrovaskularnimi poruchami nebo ischemickou chorobou srde¢ni

- uptedcasné narozenych déti (riziko vzniku nefrokalcindzy/nefrolitiazy, je tfeba sledovat
funkci ledvin a provést ultrazvuk ledvin)

U predcasné narozenych déti se syndromem respiracni tisné mize diureticka 1écba furosemidem
b&hem prvnich tydni Zivota zvysit riziko otevieného ductus arteriosus.



U pacientt lécenych furosemidem, zejména u starSich pacienti, pacientli uzivajicich dalsi léky, které
mohou zpusobit hypotenzi, a u pacientti s jinym zdravotnim stavem, ktery piedstavuje riziko
hypotenze, se mtize vyskytnout symptomatickd hypotenze vedouci k zavratim, mdlobam nebo ztraté
védomi.

U pacientl s poruchami moceni (napf. s prostatickou hypertrofii) se ma furosemid podavat jen tehdy,
pokud se dba na udrzovani volného pritoku moci, protoze nahly ptitok moci by mohl vést k retenci
moci s nadmérnym rozsifenim mocového méchyte.

Furosemid vede ke zvySenému vylucovani sodiku a chloridu, a tim i ke zvySenému vylu¢ovani vody.
Navic se zvysuje vylu€ovani dalsich elektrolyti (zejména drasliku, vapniku a hot¢iku). Vzhledem k
tomu, zZe v prib¢hu 1é¢by pripravkem Furosemid FMK je Casto pozorovano naruseni rovnovahy
tekutin a elektrolytt v disledku zvyseného vylucovani elektrolytd, je indikovano pravidelné sledovani
sérovych elektrolyta.

V prubéhu dlouhodobé 1é¢by furosemidem je tieba pravideln¢ sledovat hladiny sérovych elektrolytt
(zejména drasliku, sodiku a vapniku), bikarbonatu, kreatininu, mo€oviny, kyseliny mocové a glukdzy
v krvi.

Zvlast bedlivé sledovani je nutné u pacientt s vysokym rizikem vzniku elektrolytové nerovnovahy
nebo v piipade vyrazné ztraty tekutin (napft. v disledku zvraceni, priijmu nebo intenzivniho poceni).
Hypovolemii, dehydrataci, poruchy elektrolytii a acidobazickou nerovnovahu je treba upravit. To
muze vyzadovat doCasné preruseni 1é¢by furosemidem.

Na mozny vznik elektrolytové nerovnovahy maji vliv zakladni onemocnéni (napf. cirh6za, srde¢ni
selhani), soubézné podavané 1éky (viz bod 4.5) a strava.

Ubytek hmotnosti v diisledku zvyseného vyludovani moéi (hrazena diuréza) nema piekrocit 1 kg/den
bez ohledu na stupenl vylu¢ovani moci.

U pacientli s nefrotickym syndromem je tfeba opatrné upravovat davku z diivodu zvySeného rizika
nezadoucich t€ink.

Soucasné pouzivani s risperidonem

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s risperidonem u starSich pacientd s demenci byla
mortalita ve skupiné s furosemidem a risperidonem vyssi (7,3 %; pramérny veék 89 let, rozmezi 75 -
97 let) nez pti 1écbe samotnym risperidonem (3,1 %; primérny vek 84 let, rozmezi 70 - 96 let) nebo
samotnym furosemidem (4,1 %; pramérny vek 80 let, rozmezi 67 - 90 let). Soucasné pouzivani
risperidonu s dalSimi diuretiky (hlavng thiazidovymi diuretiky uzivanymi v nizké davce) nebylo s
podobnymi nalezy spojeno.

Patofyziologicky mechanismus k vysvétleni tohoto jevu neni znam a zadna konzistentni pfi¢ina amrti
nebyla zjisténa. Presto vsak je tfeba vénovat této kombinaci nebo sou¢asnému podavani dal§ich
vysoce ucinnych diuretik zvySenou pozornost a pied zahajenim 1€¢by touto kombinaci posoudit rizika
a prinos. Incidence mortality u pacienti uzivajicich soucasné s risperidonem jina diuretika nebyla
zvySena. Nezavisle na 1é¢b¢ byla obecnym rizikovym faktorem mortality dehydratace (viz bod 4.3), a
proto je tfeba se ji u starSich pacientl s demenci peclivé vyhybat.

Existuje moznost exacerbace nebo aktivace systémového lupus erytematosus.

Podavani furosemidu mize vést k pozitivnim vysledkiim antidopingovych testii. Krom¢e toho mize
uzivani furosemidu jako dopingové latky ohrozovat zdravi.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji
tento pfipravek uzivat.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani furosemidu a glukokortikoidl, karbenoxolonu nebo projimadel miize vést ke
zvySené ztrate drasliku s rizikem hypokalemie. Velké mnozstvi 1ékotice plisobi v tomto ohledu jako
karbenoxolon.

Utinky furosemidu mohou sniZovat nesteroidni antiflogistika (NSAID) (napt. indometacin, kyselina
acetylsalicylovd). U pacientd 1écenych furosemidem, u kterych se vyskytne hypovolemie, mtize vést
soucasné podavani NSAID k akutnimu selhani ledvin.

Probenecid, methotrexat a dalsi cinné latky, které se podobné jako furosemid vyluc€uji renalni
tubularni sekreci, mohou snizovat jeho G¢innost.

Bylo hlaseno, Ze soucasné podavani fenytoinu snizuje ucinky furosemidu.

Vzhledem k tomu, Ze sukralfat snizuje stfevni absorbci furosemidu a tim snizuje jeho ucinek, maji se
tyto dvé latky podavat s odstupem nejméné 2 hodin.

Je tieba brat v ivahu skutecnost, ze v disledku furosemidem vyvolané hypokalemie a/nebo
hypomagnezemie miZze byt zvysena citlivost myokardu na srde¢ni glykosidy.

Pfi souCasném podavani 1€ki, které mohou zptisobovat syndrom prodlouzené¢ho QT intervalu (napr-
terfenadin, néktera antiarytmika tiidy I a III) a v pfitomnosti poruch elektrolytii se mize zvysit riziko
komorovych arytmii (véetné torsades de pointes).

Pfi soucasné 1écbe s furosemidem muze byt zvysena toxicita salicylatt podavanych ve vysokych
davkach.

Furosemid mtze zvySovat nezadouci ti€inky nefrotoxickych latek (napft. antibiotik, jako jsou
aminoglykosidy, cefalosporiny, polymyxiny).

U pacientl lécenych soucasné furosemidem a vysokymi davkami ur¢itych cefalosporinti mize dojit k
poruse renalnich funkeci.

Pfi souasném podavani s furosemidem se miize zvysit ototoxicita aminoglykosida (napf.
kanamycinu, gentamicinu, tobramycinu) a dalSich ototoxickych latek. Nasledné poruchy sluchu
mohou byt nevratné. Soucasnému podavani téchto 1€kt je tedy tieba se vyhnout.

Pti podavani furosemidu soucasné s cisplatinou je tieba vzit v uvahu moznost poruch sluchu. Pokud je
b&hem 1é¢by cisplatinou povazovano za nezbytné provést hrazenou diurézu furosemidem, maji se
pouzit jen nizké davky furosemidu (napt. 40 mg u pacienti s normalni funkci ledvin) a jen v pfipadé
pozitivni bilance tekutin. Jinak miize dojit ke zvySeni nefrotoxicity cisplatiny.

Kombinace furosemidu a lithia vede ke snizeni vylucovani lithia a tim i ke zvySeni kardiotoxickych a
neurotoxickych ucinku lithia. U pacienti vyzadujicich takovou kombinovanou lécbu se tedy maji
peclivé sledovat hladiny lithia.

Pti sou¢asném podavani furosemidu s jinymi antihypertenzivy, diuretiky nebo latky s potencialem
snizovat krevni tlak je tfeba ocekavat prudky pokles krevniho tlaku. Pfi prvnim podéani inhibitord
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE) nebo blokatori receptort pro angiotenzin II (ARB) nebo
pfi prvnim podani jejich zvySené davky bylo hlaseno zejména vyrazné snizeni krevniho tlaku az k
hranici Soku a zhorSeni funkce ledvin (v ojedinélych pripadech akutni selhani ledvin). Pokud je to
mozné, ma tedy byt furosemid doCasn¢ vysazen nebo se alespoil ma snizit jeho davka po dobu 3 dnti
pied zahajenim 1é¢by inhibitory ACE nebo ARB nebo titraci davky smérem nahoru.

Furosemid miZe sniZzovat renalni vylu¢ovani probenecidu, methotrexatu a dalSich G¢innych latek,
které se podobn¢ jako furosemid vylu¢uji vyraznou renalni tubularni sekreci. To mlze v ptipadé 1écby



vysokymi davkami (jak furosemidu, tak ostatnich 1€ki) vést k jejich zvySenym hladindm v séru a
zvySenému riziku nezddoucich ucinkt z ditvodu 1é¢by furosemidem nebo soubézné poddvanou lécbou.

Furosemid mize zvySovat ucinek theofylinu a svalovych relaxantt typu kurare.
Furosemid mtze snizovat u¢inek antidiabetik a sympatomimetik (napf. adrenalinu, noradrenalinu).

U pacientt lécenych risperidonem je tfeba vénovat této kombinaci nebo sou¢asnému podavani s
furosemidem nebo jinymi vysoce €innymi diuretiky zvySenou pozornost a pied rozhodnutim o 1écbé
touto kombinaci posoudit rizika a piinos (viz bod 4.4 ohledn¢ zvySené imrtnosti u starSich pacientl s
demenci soucasné€ uzivajicich risperidon).

Levotyroxin: Vysoké davky furosemidu mohou inhibovat vazbu tyreoidalnich hormonti na proteinové
nosice a tak vést k pocate¢nimu prechodnému zvyseni hladin volnych tyreoidalnich hormonti
nasledovanému celkovym poklesem celkovych hladin tyreoidalnich hormont. Je tfeba sledovat
hladiny tyreoidalnich hormonti.

Aliskiren snizuje plazmatickou koncentraci peroralné podavaného furosemidu. U soubézné 1écby
aliskirenem se pfi zahdjeni 1éCby a pii upraveé davky doporucuje sledovat diureticky ucinek
furosemidu.

Dalst interakce

Soucasné podavani cyklosporinu A a furosemidu bylo spojeno se zvySenym rizikem dnavé artritiy v
dasledku hyperurikemie vyvolané furosemidem a vlivu cyklosporinu na vylu¢ovani kyseliny mocové
ledvinami.

U pacientl s vysokym rizikem radiokontrastni nefropatie lécenych furosemidem byl vyskyt zhorSeni
funkce ledvin po podéani radiokontrastni latky vyssi nez u vysoce rizikovych pacientti, kteti byli pied
podanim radiokontrastni latky pouze intraven6zné hydratovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Béhem téhotenstvi ma byt furosemid podavan jen kratkou dobu a jen pokud je to absolutné nezbytné,
protoze prochazi placentou.

Diuretika nejsou bézn¢ indikovana k 1€¢bé hypertenze a edému v t€hotenstvi, protoze snizuji placentarni
perfuzi a tim i nitrodélozni rust.

Je-1i furosemid nutny k 1écbé srdecni nebo renalni insuficience v té¢hotenstvi, je tfeba peclive sledovat
hladiny hematokritu a rtst plodu. Bylo hlaSeno vytésnéni bilirubinu z vazby na albumin a nasledné
zvySeni rizika vzniku jadrového ikteru u hyperbilirubinemie pii podavani furosemidu.

Furosemid prochazi lidskou placentou a jeho sérova koncentrace v pupecnikové krvi dosahuje 100 %
koncentrace v matefském séru. Dosud nebyly hlaseny zadné vrozené abnormality u ¢lovéka v disledku
expozice furosemidu. Avsak k tomu, aby bylo mozné ucinit konecny zavér o potencialné skodlivych
ucincich na embryonalni/fetalni vyvoj, nejsou k dispozici dostate¢né zkusSenosti. Furosemid muize u
plodu v déloze stimulovat produkci moci. U pred¢asné narozenych déti byla v souvislosti s 1é¢bou
furosemidem hlaSena urolitiaza.

Kojeni
Furosemid piechazi do matefského mléka a potlacuje tvorbu mléka. Proto je 1écba furosemidem u
kojicich Zen kontraindikovana. Je-li 1é¢ba furosemidem nutnd, kojeni je tfeba ukoncit (viz bod 4.3).

Plodnost
O uéincich furosemidu na fertilitu u lidi nejsou k dispozici zadné idaje. Studie na zviratech

neprokazaly G¢inek 1é¢by furosemidem na plodnost.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Furosemid muze zhorSovat schopnost aktivné se ti¢astnit dopravy, obsluhovat stroje a pracovat bez
zajisténi bezpecnosti. Tento problém se projevuje zejména na zacatku 1écby, pfi zvySovani davky nebo
zmeén¢ 1écby a v souvislosti s alkoholem.

4.8 NezZadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou rozdéleny podle ¢etnosti nasledujicim zptsobem:

Velmi Casté =21/10

Casté >1/100 az <1/10

Méné casté 21/1 000 az <1/100

Vzdacné 21/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné <1/10 000

Neni znamo Z dostupnych udajii nelze urcit.

Cetnosti jsou odvozeny z tdaji z literatury odkazujici na studie, ve kterych byl furosemid pouZit
celkem u 1 387 pacientt pii jakékoli davce a v jakékoli indikaci.

Poruchy krve a lymfatického systému

Casté: hemokoncentrace (v piipad¢ nadmérné diurézy)

Méné caste: trombocytopenie

Vzacne: eozinofilie, leukopenie

Velmi vzacné: hemolyticka anémie, aplasticka anémie, agranulocytdza

Varovnymi ptiznaky agranulocytdzy mohou byt horecka se zimnici, zmény sliznice a bolest v krku.

Poruchy imunitniho systému

Méné caste: alergické reakce kuize a sliznice (viz ,,Poruchy ktize a podkozni tkané*)
Vzdacne: zavazné anafylaktické a anafylaktoidni reakce jako anafylakticky Sok (viz bod 4.9)

K prvnim pfiznaktim Soku patii kozni reakce jako zrudnuti nebo kopftivka, neklid,
bolest hlavy, poceni, nauzea a cyan6za, mimo jiné.
Neni znamo. exacerbace nebo aktivace systémového lupus erytematosus

Poruchy metabolismu a vyzivy (viz bod 4.4)

Velmi casté: vodni a elektrolytova nerovnovaha (véetné symptomatické), dehydratace a
hypovolemie (zejména u starSich pacientl), zvySena hladina triglycerida v séru
Caste: hyponatremie a hypochloremie (zejména pfi snizeném ptijmu chloridu sodného),

hypokalemie (zejména pfi sou¢asném snizZeni piijmu drasliku a / nebo zvyseni ztrat
drasliku napf. pti zvraceni nebo chronickém prijmu), zvySena hladina cholesterolu
v séru, zvysena hladina kyseliny mocové v krvi a zachvaty dny

Meéné casté: porusena glukézova tolerance a hyperglykemie
U pacientt s manifestnim diabetem mellitus to miZe vést ke zhorSeni metabolické
situace. Latentni diabetes mellitus se mlze stat manifestnim (viz bod 4.4).

Neni zndmo: hypokalcemie, hypomagnezemie, metabolickd alkal6za, pseudo-Bartteriv syndrom
(v souvislosti se zneuzivanim a/nebo dlouhodobym uzivanim furosemidu)

Casto pozorovanymi ptiznaky hyponatremie jsou apatie, kiete Iytka, ztrata chuti k jidlu, slabost,
ospalost, zvraceni a stavy zmatenosti.

Hypokalemie se mtize projevovat neuromuskularnimi (svalova slabost, parestezie, paréza),
intestinalnimi (zvraceni, zacpa, meteorismus), renalnimi (polyurie, polydipsie) a srde¢nimi (poruchy
kardiostimulatoru a poruchy vedeni) pfiznaky. Zavazna ztrata drasliku miaze zptsobit paralyticky ileus
nebo ztratu védomi a koma.

Hypokalcemie mlize ve vzacnych piipadech vést k tetanii.

Vzacné 1ze pozorovat piipady tetanie nebo vyskytu poruch srde¢niho rytmu v dtsledku
hypomagnezemie.



Poruchy nervového systému

Casté: hepatalni encefalopatie u pacientl s poruchou funkce jater (viz bod 4.3)
Vzacne: parestezie
Neni znamo. zavraté, mdloby a ztrata védomi, bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Méné casté: poruchy sluchu (vétsinou vratné), zejména u pacientl s renalni insuficienci nebo
hypoproteinemii (napt. u nefrotického syndromu) a / nebo po pftili$ rychlé
nitrozilni injekci, hluchota (n€kdy nevratnd)

Vzacné: tinnitus

Cévni poruchy

Velmi casté: hypotenze vcetné ortostatického syndromu
(viz bod 4.4)

Vzéacné: vaskulitida

Neni znamo: trombdza (zejména u starSich pacientl)

Nadmeérna diuréza mtize vést k obéhovym porucham (dokonce i k obéhovému kolapsu), zejména u
starSich osob a u déti, které se projevuji predevsim jako bolest hlavy, zavraté, poruchy zraku, sucho v
ustech a zZizen, hypotenze a poruchy ortostatické regulace.

Gastrointestinalni poruchy

Méné caste: nauzea
Vzacne: zvraceni, priujem
Velmi vzacné: akutni pankreatitida

Poruchy jater a zluCovych cest
Velmi vzacné: intrahepatalni cholestaza, zvySené hladiny transaminaz

Poruchy kuze a podkozni tkané

Mené casté: pruritus, koptivka, vyrazka, bulozni exantém, erythema multiforme, pemfigoid,
exfoliativni dermatitida, purpura, fotosenzitivita
Neni znamo: Stevens-Johnsontv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), akutni

generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP), 1ékova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS), lichenoidni reakce

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Neni znamo. byly hlaseny ptipady rhabdomyolyzy, Casto v souvislosti se zdvaznou hypokalemii
(viz bod 4.3)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi casté: zvySend hladina kreatininu v krvi

Casté: zvySeny objem moci

Vzacné: tubulointersticialni nefritida

Neni zndamo: zvysena hladina sodiku v moci, zvy$ena hladina chloridi v mo¢i, hyperurikemie,

ptiznaky obstrukce mocového Ustroji (napf. u hyperplazie prostaty, hydronefrozy,
stendzy mocovodu) az po mocovou retenci se sekundarnimi komplikacemi (viz
bod 4.4), nefrokalcin6za a/nebo nefrolitiaza u predcasné narozenych déti (viz
bod 4.4), renalni selhani (viz bod 4.5)

Stavy spojené s t¢hotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim
Neni zndmo: zvySené riziko otevieného ductus arteriosus u predcasné narozenych déti 1éCenych
furosemidem v prvnich tydnech Zivota

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: horecka




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci téinky prostiednictvim Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky predavkovani

Klinicky obraz akutniho nebo chronického ptfedavkovani zavisi na rozsahu deplece vody a elektrolytt.
Predavkovani mtize vést k hypotenzi, porucham ortostatické regulace, elektrolytové nerovnovaze
(hypokalemie, hyponatremie, hypochloremie) nebo alkal6ze. Zavazna ztrata tekutin miize mit za
nasledek vyraznou hypovolemii, dehydrataci, obéhovy kolaps a hemokoncentraci s rizikem trombozy.
Pfi rychlé ztraté tekutin a elektrolytd miiZze nastat delirium. Vzacné se mize vyskytnout anafylakticky
Sok (priznaky: poceni, nauzea, cyandza, zavazna hypotenze, ztrata védomi, koma).

Lécba predavkovani
V ptipadé predavkovani nebo pii vyskytu ptiznakli hypovolemie (hypotenze, poruchy ortostatické
regulace) je nutno furosemid okamzité vysadit.

Pokud doslo k peroralnimu podani v nedavné dobé, doporucuje se pouzit primarni opatfeni pro lécbu
otravy (vyvolani zvraceni, vyplach zaludku) a opatfeni na snizeni vstfebavani (zivocisné uhli).

V zavaznych ptipadech je tieba sledovat zivotni funkce, opakované vyhodnocovat rovnovahu tekutin a
elektrolytii a acidobazickou rovnovahu, hladiny krevni gluko6zy a latek vylu¢ovanych ledvinami a
provést vSechna nezbytna napravna opatieni.

U pacientli s poruchami moceni (napf. s prostatickou hypertrofii) je tfeba udrzovat volny pratok moci,
protoze nahly pfitok moci by mohl vést k anurii s nadmérnym rozsifenim moc¢ového méchyie.

Lécba hypovolemie: zvyseni objemu.
Lécba hypokalemie: substituce drasliku.
Lécba obéhovéeho kolapsu: protisokova poloha, v piipadé potfeby Sokova terapie.

Okamyzitd 1écebna opatieni v pripad¢ anafylaktického Soku:

Pfi prvnich ptiznacich, napt. koznich reakcich jako kopfivka, zrudnuti, agitace, bolest hlavy, poceni,

nauzea a cyandza):

e Vytvofte Zilni piistup.

e Kromé¢ opatteni obvyklych pfi intoxikaci se ma pacient polozit s nohama ve zvysené poloze, nad
urovni hlavy a téla. Ma byt zachovana prichodnost dychacich cest pacienta a provedena kyslikova
terapie.

e Mohou byt nutna i dalsi opatfeni, véetné opatfeni intenzivni péce (mimo jiné podani adrenalinu,
substituce objemu, glukokortikoidy).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diuretika, sulfonamidy, samotné.
ATC kod: CO3CAO01

Mechanismus u¢inku



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

Furosemid je silné kratkodobé piusobici klickové diuretikum s rychlym nastupem uc¢inku. Furosemid
inhibuje zpétnou absorpci Na“/2C1/K" v ascendentnim raménku Henleovy klicky blokovanim iontového
pfenosu téchto iontll. Proto frakéni vylucovani sodiku muze tvofit az 35 % sodiku vylucovaného
glomerularni filtraci. Zvysené vyluCovani sodiku vede sekundarné ke zvysenému vylucovani moci a
zvySené sekreci K+ v distalnim tubulu, coz Ize pficitat osmoticky vazané vodé. Zvysené je i vyluCovani
iontii Ca** a Mg?". Kromé sniZeni hladin vyse uvedenych elektrolytii mize dojit ke snizeni vyluovani
kyseliny mocové a posunu acidobazické rovnovahy k metabolické alkaloze.

Furosemid pferuSuje mechanismus tubuloglomerularni zpétné vazby v macula densa, takze neni
oslabena ucinnost saluretik.

Farmakodynamické uéinky

Furosemid vede ke stimulaci systému renin-angiotenzin-aldosteron v zavislosti na davce. V piipade
srdec¢ni insuficience vede furosemid k akutnimu sniZeni srde¢niho predpéti rozsitenim kapacitnich cév.
Zda se, ze tento Casny vaskularni Uc¢inek je zprostiedkovan prostaglandiny a vyzaduje dostate¢nou
funkeci ledvin s aktivaci systému renin-angiotenzin-aldosteron a intaktni syntézu prostaglandind.
Furosemid mé antihypertenzni u¢inky diky zvySenému vylu¢ovani chloridu sodného, protoze ten snizuje
reakci hladkého svalstva cév na stimulaci vazokonstrikce a zplisobuje také snizeni objemu krve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po perordlnim podani se pfiblizné¢ 60-70 % furosemidu absorbuje z gastrointestinalniho traktu. U

pacientd s chronickym srde¢nim selhanim nebo nefrotickym syndromem miZze byt resorpce nizsi nez
30 %.

Distribuce

Nastup ucinku je priblizné 30 minut. Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno za 1 hodinu.
Piblizn€ 95 % furosemidu se vaze na plazmatické proteiny. Pii renalni insuficienci mize byt tento
pomer az o 10 % nizsi. Relativni distribu¢ni objem je 0,2 I/kg télesné hmotnosti (u novorozencti
0,8 1/kg teélesné hmotnosti).

Biotransformace
Furosemid je metabolizovan pouze v malém mnozstvi (pfiblizné z 10 %) a vétsSina 1éCive latky se
vyloué¢i v nezménéné forme. Dvé tfetiny se vylucuji ledvinami a jedna tfetina stolici.

Eliminace
Elimina¢ni polocas u osob s normalni funkci ledvin je pfiblizné 1 hodina, ale v terminalnich fazich
rendlni insuficience mize byt prodlouzen az na 24 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni a chronicka toxicita

Akutni oralni toxicita byla u v§ech testovanych druhti nizka. Studie chronické toxicity u potkanti a psti
vedly k renalnim zménam (mimo jiné k fibrozni degeneraci a renalni kalcifikaci).

Testy genetické toxikologie in vitro a in vivo neodhalily zadny klinicky relevantni diikaz
genotoxického potencialu furosemidu.

Mutagenita a kancerogenita
Dlouhodobé studie u mysi a potkanii nepfinesly Zadné relevantni dliikazy tumorigenniho potencialu.

Reprodukéni toxicita

Ve studiich reproduk¢ni toxicity doslo po podani vysokych davek furosemidu u plodt potkani ke
snizenému vyskytu diferencovanych glomerulti, anomaliim skeletu lopatek, paznich kosti a Zeber
(vyvolanym hypokalemii), u plodt mysi a kralik k hydronefroze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek
monohydrat laktozy

¢astecné substituovana hyprolosa
ptedbobtnaly skrob

koloidni bezvody oxid kiemicity

kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVdC/Al blistr, krabicka, ptibalova informace

Velikost baleni: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 a 100 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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