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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Furon 125 mg tablety

Furon 250 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 125 mg furosemidu.
Jedna tableta obsahuje 250 mg furosemidu.

Pomocné latky se znamym uinkem
Jedna tableta obsahuje 32,1 mg monohydratu laktosy.
Jedna tableta obsahuje 64,2 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta

125 mg: Bil¢é az téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety, pilici ryha na jedné strané, druha strana je hladka.
Primeér ptiblizn€ 9 mm.

250 mg: Bilé az téméf bile, kulaté, bikonvexni tablety, se dvéma zkifizenymi ptlicimi ryhami na jedné

strané tablety, druh4 strana je hladkd. Primér ptiblizn€ 11 mm.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Furon je indikovan u dospé€lych pacientii s edémem a zdvazné€ snizenou glomerularni filtraci
(rychlost glomerularni filtrace (GFR) < 20 ml/min).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani

Davkovani je tfeba stanovit individualné, predevsim na zaklad¢ dosazené terapeutické odpovédi. Vzdy

v

Dospeéli

U nefrotického syndromu je davka obvykle 250 mg az 500 mg furosemidu denné. U jinych indikaci se
davka mize pohybovat od 250 mg do 1500 mg furosemidu denng.

U pacienti s chronickou renalni insuficienci je tfeba davku peclivé ptizpasobit tak, aby se edém
vyplavoval pozvolna a postupné.

Je tfeba sledovat stav hydratace pacienta a hladiny sérovych elektrolytu a pravidelné hodnotit odpoveéd
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na lécbu.
Trvani 1éCby zavisi na povaze a zavaznosti onemocnéni.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost ptripravku Furon 125 mg a 250 mg u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla
stanovena. Nejsou k dispozici zddné udaje. Pro podavani ptipravku této populaci maji byt pouzity jiné
1ékové formy/sily.

Starsi populace

Doporucuje se opatrna titrace s nizkou davkou, dokud neni dosazeno pozadované odpovédi.

Zptsob podani
Pro peroralni podani. Tablety se polykaji celé, bez Zvykani, nalacno a zapijeji se dostatecnym mnozstvim
tekutiny.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. Pacienti
alergicCti na sulfonamidy (napft. sulfonamidova antibiotika nebo derivaty sulfonylmocoviny) mohou
vykazovat zkfizenou citlivost na furosemid.

- Normalni renalni clearance a snizena funkce ledvin s GFR > 20 ml/min, vzhledem k riziku zavazné
ztraty tekutin a elektrolyt v téchto pripadech

- Prekomatozni a komatdzni stavy spojené s hepatalni encefalopatii

- Selhani ledvin s anurii

- Hypokalemie

- Hyponatremie

- Hypovolemie nebo dehydratace

- Kojeni

- Intoxikace srde¢nimi glykosidy (napf. digoxinem, digitoxinem)

- Addisonova choroba

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Diureticky uc¢inek je tieba pravidelné sledovat.
Peclivy lékatsky dohled je zapotiebi u pacienti s:

- Hypotenzi

- Dnou (sérové hladiny kyseliny mocové maji byt pravidelné kontrolovany)

- Obstrukci mocovych cest (napf. pfi hypertrofii prostaty, hydronefroze, stendze ureteru)

- Hypoproteinemii, napt. spojenou s nefrotickym syndromem (davka musi byt titrovana opatrng)

- Jaterni cirh6zou a soubéZnou poruchou funkce ledvin

- Vyraznym rizikem nahlého, neocekavaného poklesu krevniho tlaku, napf. u pacientii
s cerebrovaskularnimi poruchami nebo ischemickou chorobou srde¢ni

- U predcasné narozenych déti (riziko vzniku nefrokalcindzy/nefrolitiazy; je tfeba sledovat funkci
ledvin a provadét sonografii ledvin).

Furosemid ma byt pouZzivan pouze u pacientl s jasnym sniZzenim glomerularni filtrace. Jinak existuje
riziko nadmérné ztraty tekutin a elektrolyta.

U furosemidu byly hlaseny fotosenzitivni reakce (viz bod 4.8). Pokud se b&hem 1éCby objevi
fotosenzitivni reakce, doporucuje se 1é¢bu prerusit. Pokud je nutné op€tovné podani 1é¢by, doporucuje
se chranit oblasti vystavené slunci nebo umélému UVA zéfeni.

U predcasné narozenych déti se syndromem respiracni tisné muze diureticka 1écba furosemidem v
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prvnich tydnech zZivota zvysit riziko ductus arteriosus patens.

U pacientd 1é¢enych furosemidem se muze vyskytnout symptomaticka hypotenze vedouci k zavratim,
mdlobam nebo ztrat¢ védomi, zejména u starSich osob, pacientd uzivajicich jiné léky, které mohou
zpusobovat hypotenzi, a pacientll s jinymi zdravotnimi stavy, které predstavuji riziko hypotenze.

Pti dlouhodobé 1é¢be furosemidem maji byt pravidelné kontrolovany sérové hladiny elektrolytl (zejména
drasliku, sodiku, vépniku, hoiciku, chloridil), hydrogenuhli¢itanti, kreatininu, mocoviny, kyseliny
mocové a glukdzy v krvi. ZvIast peclivé sledovani je zapotfebi u pacientti s vysokym rizikem rozvoje
elektrolytové nerovnovahy nebo v piipadé vyznamné ztraty tekutin (napf. v disledku zvraceni, prajmu
nebo intenzivniho poceni). Hypovolemie, dehydratace, vyznamné poruchy elektrolytové rovnovahy a
poruchy acidobazické rovnovahy musi byt upraveny a 1écba musi byt ukoncena, pokud je to nezbytné.

Hypokalemie

Hypokalemii je tfeba zvazit zejména u starSich pacientli, pacientl s jaterni cirhdzou, soubézné 1écby
kortikosteroidy, jednostranné diety a zneuzivani projimadel. Je vhodné vzdy pravidelné sledovat
plazmatickou koncentraci drasliku, zejména pti vySsich davkach a u pacientt s poruchou funkce ledvin,
a v pripadé potfeby poskytnout dalsi draslikovou terapii. To je obzvlast¢ dulezité pii soubézné 1écbé
digoxinem, protoZze nedostatek drasliku mize vyvolat nebo zhorsit pfiznaky intoxikace digitalisem. Pfi
dlouhodobém uzivani ptipravku Furon se doporucuje predepsat stravu bohatou na draslik (brambory,
banany, raj¢ata, citrusové plody, ovocné §t'avy, susené ovoce, kvétak a Spenat).

Glukodza v krvi

Hyperglykemicky G¢inek je mirny. U diabetikli a prediabetiki je tfeba zvysit sledovani hladiny glukozy
v krvi.

Funkce ledvin

Silna diuréza s poruchou funkce ledvin miize zplsobit reverzibilni poruchu funkce ledvin. U takovych
pacientl je nezbytné dostate¢né podavani tekutin. Funkce ledvin ma proto byt pravidelné monitorovana.
Musi byt zajistén odtok moci. U pacientdl s ¢asteCnou obstrukci mocovych cest (naptiklad u pacientl
s hydronefrozou, nefrolitiazou, poruchami mocového meéchyte, hyperplazii prostaty nebo strikturou
mocovodu) muze zvySend tvorba moci zpisobit nebo zhors$it obtize. Tito pacienti maji byt pecliveé
sledovani, zejména v pocatecni fazi 1é¢by.

Metabolismus

Béhem lécby ptipravkem Furon se mize zhorSit jiz existujici metabolicka alkaléza (napf. pri
dekompenzované jaterni cirhoze).

Béhem 1é¢by pripravkem Furon se muze zvysit hladina kyseliny mo¢ové v plazmé; to jen vyjimeéné vede
k pfiznakim dny.

Docasné se mohou zvysit i krevni hladiny cholesterolu a triglyceridd. Pti pokracujici 1écbé se hodnoty
obvykle do Sesti mésict vrati k normalu.

Hyperkalcemie

Pfi akutni hyperkalcemii je pacient ¢asto dehydratovany v disledku zvraceni a diurézy. Proto je tieba
pred podanim piipravku Furon upravit stav dehydratace. Lécba hyperkalcemie vysokymi davkami
furosemidu povede ke ztraté tekutin a elektrolytti. Pti této 16Cbe je nezbytna adekvatni nahrada tekutin a
doplnovani elektrolyta.

Levothyroxin

Vysoké davky furosemidu mohou branit (inhibovat) vazbu hormont §titné Zlazy na bilkoviny, coZ muze
zpocatku vést ke zvySené hladin€ volného hormonu §titné zlazy, ktera postupné vede k celkovému
poklesu hladiny celkovych hormoni stitné zldzy. Hladiny hormont §titné zldzy maji byt monitorovany.
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Ubytek t&lesné hmotnosti v diisledku zvy$eného vylu¢ovani moéi by nemél piekroéit 1 kg/den nezavisle
na stupni vylu¢ovani moci.

U pacientt s nefrotickym syndromem ma byt davka upravena s opatrnosti vzhledem ke zvysenému riziku
nezadoucich uc¢ink.

Soucasné podavani s risperidonem

V placebem kontrolovanych studiich u star§ich pacientli s demenci 1écenych furosemidem a risperidonem
(7,3 %, primérny v€k 89 let, rozmezi 75-97 let) byl pozorovan vyS§si vyskyt mortality ve srovnani s
pacienty léCenymi samotnym risperidonem (3,1 %, primémy veék 84 let, rozmezi 70-96 let) nebo
samotnym furosemidem (4,1 %, prumérny vék 80 let, rozmezi 67-90 let). Soucasné podavani risperidonu
s jinymi diuretiky (vétSinou nizkymi davkami thiazidl) nebylo spojeno s podobnym néalezem.

Z téchto pozorovani nevyplynul zadny patofyziologicky mechanismus ani zakladni kauzalni pfic¢ina
umrti. Proto je nutnd opatrnost a pted zahdjenim 1éby se maji zvazit rizika a indikace této kombinace
nebo soucasné podavani jinych silnych diuretik s risperidonem. Vyskyt mortality nebyl zvySen u pacienti
1é¢enych jinymi diuretiky v kombinaci s risperidonem. Nezavisle na 1é¢bé byla dehydratace obecnym
rizikovym faktorem umrtnosti, a proto je tieba ji u starSich pacientii s demenci zabranit (viz bod 4.3).

Existuje moznost exacerbace nebo aktivace systémového lupus erythematodes.

Furosemid se nedoporucuje k preventivni diuréze u pacientil s vysokym rizikem radiokontrastni
nefropatie (viz bod 4.5).

Pomocné latky

Laktoza
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

Sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Soucasné podavani furosemidu a glukokortikoidti, karbenoxolonu nebo projimadel mize zvysit ztraty
drasliku s rizikem hypokalemie. Velké mnozstvi 1ékofice ma v tomto sméru stejné ucinky jako
karbenoxolon.

Soucasné podavani karbamazepinu mize zvysit riziko hyponatremie.

Nékteré nesteroidni protizanétlive latky (NSAID (napf. indometacin, kyselina acetylsalicylovd) mohou
ucinek furosemidu snizovat. NSAID mohou vyvolat akutni selhani ledvin u pacientl 1éCenych
furosemidem, u kterych se rozvinula hypovolemie nebo dehydratace.

Probenecid, methotrexat a dalsi latky, které se podobné jako furosemid ve zna¢né mite vylucuji tubularni
sekreci ledvinami, mohou G¢innost furosemidu snizit. Furosemid mtiZe naopak snizit vylucovani téchto
latek ledvinami, coz miZze vyvolat zvySeni sérové hladiny a zesileni nezadoucich ucinkd, zejména u
pacientt uzivajicich vyssi terapeutické davky furosemidu nebo podobnych latek.

Pti soucasné aplikaci fenytoinu bylo popsano sniZeni uc¢innosti furosemidu.

Protoze sukralfat snizuje absorpci furosemidu ve stievé a tim snizuje jeho ucinek, maji byt obé latky
podavany s odstupem alesponi dvou hodin.



Je tieba mit na paméti, Ze citlivost myokardu vuci kardiotonickym glykosidim je zvySena pii furosemidem
indukované hypokalemii a/nebo hypomagnesemii. Je zde zvySené riziko komorovych arytmii (vCetné
torsades de pointes) pii soucasném pouzivani 1é¢ivych piipravkd, které mohou vyvolat syndrom
prodlouzeného intervalu QT (napf. terfenadinu, nékterych antiarytmik tfidy I a III) a pfi elektrolytovych
dysbalancich.

Toxicita vysokodavkovych salicylatl se mtze pii soucasné 1é€beé furosemidem zvysit.

Furosemid muze zvysit toxicitu nefrotoxickych latek (napf. antibiotik jako jsou aminoglykosidy,
cefalosporiny, polymyxiny).

Soucasna aplikace furosemidu a vysokych davek cyklosporini mize zptisobit zhorSeni funkce ledvin.

Ototoxicita aminoglykosidil (napt. kanamycinu, gentamicinu, tobramycinu) a dalSich ototoxickych latek se
muze zvysit se sou¢asnym podavanim furosemidu. Poruchy sluchu mohou byt ireverzibilni. Sou¢asnému
podavani uvedenych latek spolecné s furosemidem je proto tieba se vyhnout.

Pti souc¢asném podéavani furosemidu a cisplatiny Ize ocekavat moznost poruchy sluchu. Jestlize je v prubehu
1é¢by cisplatinou nutna forsirovana diuréza, miize se furosemid pouzit jenom ve velmi malé davce (napf-.
40 mg pifi normalni funkci ledvin) a u pacientd s pozitivni bilanci tekutin. Jinak by se mohla projevit
zvysena nefrotoxicita cisplatiny.

Soucasna 1éCba furosemidem a lithiem vede ke snizenému vylucovani lithia a nasledné¢ zvysuje
kardiotoxické a neurotoxické ucinky lithia. U pacientti [éCenych touto kombinaci se proto doporucuje
peclivé monitorovat hladiny lithia v plazmé.

Vyznamny pokles krevniho tlaku 1ze oCekavat pii soucasném podavani furosemidu a jinych hypertenziv,
diuretik a latek s potencidlem snizovat krevni tlak. Pfipady hlubokého poklesu krevniho tlaku az Sokové
stavy a poruchy renalnich funkci (ojedinéle i akutni selhani ledvin) se objevily pfi prvnim podani inhibitord
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo blokatorl receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo pfi
prvnim podani vyssi davky. Pokud je to mozné, mé byt furosemid docasné vysazen nebo alespoii snizena
davka na 3 dny pied zah4jenim 1é¢by inhibitorem ACE nebo ARB nebo jejich zvySovanim.

Furosemid muze zvysit ucinek theofylinu a myorelaxancii typu kurare.
Furosemid mize snizit u€inek antidiabetik a sympatomimetik (napf. epinefrinu, norepinefrinu).

U pacientt 1é€enych risperidonem je nutna opatrnost a pfed rozhodnutim o pouziti je tieba zvazit rizika a
pfinosy kombinované nebo soubézné 1é¢by s furosemidem nebo jinymi silnymi diuretiky (viz bod 4.4).

Vysoké davky furosemidu mohou inhibovat vazbu hormont S§titné zlazy (napi. levothyroxinu) na
transportni proteiny. To muze vést k poc¢ate¢nimu, prechodnému zvyseni volného hormonu §titné Zlazy,
nasledovanému celkovym poklesem hladin v§ech hormoni §titné zlazy. Hladiny hormont §titné z1azy maji
byt monitorovany.

Soucasné uzivani cyklosporinu A a furosemidu je spojeno se zvySenym rizikem urické artritidy v disledku
hyperurikemie vyvolané furosemidem a zhorSen¢ho vylucovani kyseliny mocové ledvinami vyvolané
cyklosporinem.

U pacientl 1éCenych furosemidem se Castéji vyskytuje poSkozeni ledvin zpusobené rtg-kontrastnimi
latkami nez u téch, ktefi byli rizikovi a pfed vySetfenim s kontrastni latkou dostali pouze intravendzni
tekutiny (hydrataci).

V ojedinélych pfipadech byly do 24 hodin po podédni chloralhydratu a intraven6zniho furosemidu
pozorovany navaly horka, poceni, neklid, nevolnost, zvySeni krevniho tlaku a tachykardie. Soucasnému
uzivani furosemidu a chloralhydratu je proto tfeba se vyhnout.

Aliskiren snizuje plazmatickou koncentraci perordlné¢ podavaného furosemidu. U soubézné 1éCby
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aliskirenem se pfi zahajeni 1éCby a pii upravé davky doporucuje sledovat diureticky G¢inek furosemidu.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Furosemid se ma v prib&hu téhotenstvi pouzivat pouze po kratkou dobu, pokud je to absolutné nezbytné,
protoZe prochazi placentou.

Diuretika nejsou rutinné indikovana k 1é¢bé hypertenze a edémii v tehotenstvi, protoze snizuji
placentarni perfuzi a nasledné nitrodélozni rist.

Pokud je v te€hotenstvi k 1é¢bé srde¢ni nebo rendlni insuficience nutny furosemid, je nutné peclive
sledovat hladiny elektrolytii a hematokritu a rtst plodu. V souvislosti s uzivanim furosemidu bylo
hlaseno vytésnéni bilirubinu z vazby na albumin a nésledné zvySeni rizika zloutenky pfi
hyperbilirubinemii.

Furosemid prochazi placentou a v pupe¢nikové krvi dosahuje 100 % koncentrace jako v matefském
séru. U lidi dosud nebyly hlaseny zadné malformace, které by mohly souviset s expozici furosemidu.
Nejsou k dispozici dostatecné udaje k definitivnimu urceni jeho potencialnich Skodlivych G¢inkd na
embryo/plod. Miize byt stimulovana tvorba moci plodem in utero. U pfedCasné narozenych déti
lécenych furosemidem byla hlaSena urolitiaza.

Kojeni

Furosemid se vylucuje do matefského mléka a inhibuje laktaci. Furosemid nema byt podavan kojicim
zenam. V opacném piipade¢ je tieba kojeni ukoncit (viz bod 4.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Furosemid ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mize vyvolat rizné individualni
reakce, které by mohly zhorsit schopnost fidit a obsluhovat stroje, zejména na zacatku 1é¢by, pii zvySovani
davky nebo zméné 1éCby a ve spojeni s alkoholem.

4.8 NeZadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd je definovana:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<10 000)

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému

Caste: Hemokoncentrace (s nadmérnou diurézou)
Meéné casté:  Trombocytopenie
Vzdacné: Eosinofilie, leukopenie

Velmi vzacné: Hemolyticka anémie, aplasticka anémie, agranulocytoza

Poruchy imunitniho systému

Meéné casté:  Pruritus, kozni a slizniéni reakce (viz poruchy ktize a podkozni tkang)

Vzacné: Tézké anafylaktické a anafylaktoidni reakce, napft. anafylakticky Sok (viz bod 4.9)
Neni znamo: Exacerbace nebo aktivace systémového lupus erythematodes

Endokrinni poruchy
V pribehu 1écby furosemidem se muze snizit tolerance glukdzy a muiize se objevit hyperglykemie. To
muze vést ke zhorSeni metabolické situace u pacientl s manifestnim diabetem. Latentni diabetes mellitus
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se muze manifestovat.

Poruchy metabolismu a vyzivy (viz bod 4.4)

Velmi casté:  Poruchy elektrolytové rovnovahy (vcetné symptomatickych), dehydratace a hypovolemie
(zvlasteé u starsich pacientil), zvySena hladiny triglyceridt

Casté: hyponatremie, hypochloremie, hypokalemie, zvySena hladina cholesterolu v krvi, zvySena
hladina kyseliny mocové v krvi a zachvaty dny

Neni znamo: hypokalcemie, hypomagnesemie, hyperglykemie, metabolicka alkal6za, pseudo-Barttertiv
syndrom

Poruchy vodni a elektrolytové rovnovahy jsou casto pozorovany béhem 1écby furosemidem vedouci
k zvySené exkreci elektrolytd. Proto je indikovano pravidelné monitorovani elektrolyti v séru (zejména
drasliku, sodiku a vapniku).

Mozny rozvoj poruch elektrolytové rovnovahy je ovlivnén zakladnim onemocnénim (napf. cirhézou jater,
srde¢nim selhanim), dalsi soucasnou medikaci (viz bod 4.5) a vyzivou.

Jako nésledek ztrat sodiku ledvinami se mize objevit hyponatremie s ptislusnymi ptiznaky, zejména pfi
omezeném piisunu sodiku. Casté pozorované ptiznaky deficitu sodiku jsou apatie, kiece v nohou,
nechutenstvi, zvraceni a zmatenost.

Zejména pii soucasném snizeni privodu drasliku a/nebo pii zvySené extrarenalni ztraté drasliku (napf.
zvracenim nebo chronickym prijmem) se miize jako nasledek zvysenych ztrat drasliku moci vyvinout
hypokalemie, kterda mize byt spojena s neuromuskularnimi (svalova slabost, parestézie, paréza),
gastrointestindlnimi (zvraceni, zacpa, meteorismus), rendlnimi (polyurie, polydipsie) a srdecnimi
(poruchy rytmu a vedeni) piiznaky. T¢zké ztraty drasliku mohou vyvolat paralyticky ileus nebo poruchu
védomi, v extrémnich piipadech koma.

Zvysené renalni ztraty vapniku mohou vyvolat hypokalcemii, ktera ve vzacnych ptipadech mize zplsobit
tetanii.

Zvysené renalni ztraty hot¢iku mohou vyvolat hypomagnesemii a ve vzacnych pripadech mohou zplisobit
tetanii nebo poruchy srde¢niho rytmu.

V pribéhu lécby furosemidem se mtize jako nasledek ztraty elektrolytl a tekutin vyvinout nebo prohloubit
metabolicka alkal6za.

V pribéhu lécby furosemidem se Casto vyvine hyperurikemie, ktera miize u predisponovanych pacientti
vyvolat akutni zachvaty dny.

Koncentrace cholesterolu a triglyceridd v séru mohou byt v pribéhu terapie furosemidem zvyseny.

Poruchy nervového systému

Casté: Hepatalni encefalopatie u pacientli s hepatalni insuficienci

Vzdcné: Parestézie, hyperosmolarni kdma

Neni znamo: Zavraté, mdloby a ztrata védomi (zpiisobené symptomatickou hypotenzi), bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Meéneé casté:  Hluchota (n€kdy nevratnd), porucha sluchu (obvykle reverzibilni), zejména u pacientil s
renalni insuficienci nebo hypoproteinemii (napf. u nefrotického syndromu) a/nebo pokud
je intravenozni injekce pfilis rychla

Vzacné: Tinitus

Poruchy srdce a cév

Velmi casté:  (Pfi intravenozni infuzi) Hypotenze, véetné ortostatického syndromu (viz bod 4.4)
Vzdacne: Vaskulitida

Neni znamo: Tromboza (zejména u star$ich pacienti)




Pii extrémni diuréze se mohou objevit obehové obtiZze zejména u starSich pacientd a u déti, které se
projevuji pfevazné bolesti hlavy, zavrati, poruchami vidéni, suchem v Gstech a zizni, hypotenzi a
ortostatickou dysregulaci. Pii extrémni diuréze se mulze objevit dehydratace a ob&hovy kolaps jako
nasledek hypovolemie.a hemokoncentrace Riziko tromb6zy se mize zvysit zejména u starSich pacientt.

Gastrointestinalni poruchy
Meéné casté:  Nauzea
Vzacné: Zvraceni, prijem

Poruchy jater a zlu€ovych cest
Velmi vzacné: Akutni pankreatitida, intrahepatalni cholestaza, zvySend hladina jaternich aminotransferaz.

Poruchy ktize a podkozni tkané

Meéne casté:  Pruritus, kozni a slizni¢ni reakce (napf. bulézni exantém, urtikarie, vyrazka, purpura,
erythema multiforme, buldézni pemfigoid, exfoliativni dermatitida, fotosenzitivita).

Velmi vzacné: Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza

Neni znamo: Akutni generalizovana exantematdzni pustuldoza (AGEP), 1ékova reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS), ichenoidni reakce.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Neni znamo: Byly hlaSeny ptipady rhabdomyolyzy, Casto ve spojeni s t€Zkou hypokalemii (viz bod 4.3)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi casté:  Zvyseni hladiny kreatininu v krvi

Casté: Zvyseni objemu moci

Vzdacné: Intersticialni nefritida

Neni znamo: ZvysSena hladina sodiku v moci, zvySend hladina chloridit v moci, zvySend hladina
mocoviny v krvi, piiznaky obstrukce mocovych cest (napt. pfi hypertrofii prostaty,
hydronefréze, stendze ureteru) az po obstrukci moci (retenci moci) se sekundarnimi
komplikacemi (viz bod 4.4), selhani ledvin (viz bod 4.5)

Téhotenstvi, Sestinedéli a perinatalni onemocnéni
U predCasné¢ narozenych déti 1éCenych furosemidem se mulze vyskytnout nefrolitidza a/nebo
nefrokalcinoza.

U predcasné narozenych déti se syndromem respiracni tisné muze diureticka 1écba furosemidem v prvnich
tydnech Zivota zvysit riziko ductus arteriosus.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzdacné: HoreCka

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci tcinky prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadn€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Priznaky


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Klinicky obraz akutniho nebo chronického piedavkovani je zavisly na rozsahu ztrat vody a elektrolyti.
Predavkovani muize vést k hypotenzi, ortostatickym dysregulacim, elektrolytovym dysbalancim
(hypokalemii, hyponatremii, hypochloremii) anebo k alkaldéze. VéEtsi ztraty tekutin mohou zpUsobit
vyraznou hypovolemii, dehydrataci, cirkulacni kolaps a hemokoncentraci se sklonem k tromb6zadm. Pti
rychlé ztrat€ vody a elektrolytii se mize vyskytnout vzacné stav deliria. Ojedinéle se vyskytl anafylakticky
Sok (pfiznaky: poceni, nauzea, cyandza, vyrazny pokles krevniho tlaku, poruchy védomi az koma).

Lécba

V ptipadé preddvkovani nebo objeveni se ptiznakii hypovolemie (hypotenze, ortostatické dysregulace) se
musi lé¢ba furosemidem okamzité pierusit.

Jestlize posledni davku furosemidu pacient uzil peroralné pied kratkou dobou, doporucuje se zahajit
opatfeni pouzivana pro primdrni odstranéni toxickych latek (vyvolat emezi, provést vyplach zaludku) a
opatfeni snizujici absorpci (aktivni uhli).

V tézkych ptipadech je nutné monitorovat zivotné dilezité funkce, rovnovahu tekutin, elektrolytovou i
acidobazickou rovnovahu, glykemii a sérové koncentrace latek bézn€ vyluCovanych moci je tfeba
opakovan¢ kontrolovat a podle potfeby upravovat.

U pacientii s poruchami moceni (napf. pfi hypertrofii prostaty) je nutno zajistit neruseny odtok moci,
protoze nahla polyurie mtize u téchto pacientti zptisobit ischurii a nadmérnou extenzi mo¢ového méchyte.

Terapie pri hypovolemii: zvyseni objemu tekutiny

Terapie pri hypokalemii: substituce drasliku

Terapie cirkulacniho kolapsu: poloha pouZivana pfi terapii Soku; podle potieby dalsi protiSokova terapie

Neodkladna opatieni pri anafylaktickém Soku: jakmile se objevi prvni znamky (napf. kozni reakce jako

urtikarie, flush, agitovanost, bolest hlavy, poceni, nauzea, cyandza)

- udrzovat krevni obéh

- udrZovat prichodné dychaci cesty, podavat kyslik

- mohou byt vyzadovana dal$i opatfeni, v€etné intenzivni péce (vCetn¢ podani epinefrinu, objemové
substituce, glukokortikoid).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika s vysokym ucinkem
ATC kod CO3CAO01

Mechanismus uc¢inku

Furosemid je mohutné, rychle a kratce ptisobici klickové diuretikum. Ve vzestupné ¢asti Henleovy klicky
inhibuje reabsorpci sodiku, chloridi a drasliku, a to blokadou iontovych transportéri Na*/2CI/K".
Frakéni vylucovani sodiku tak maze dosdhnout 35 % glomerularni filtrace sodiku. ZvySena exkrece
sodiku osmoticky strhuje vodu a sekundarné tak vyvola zvysSenou diurézu a zvySenou sekreci drasliku v
distalnich tubulech. ZvySuje se 1 vyluovani vapniku a hoi¢iku. Kromé ztraty uvedenych elektrolytt se
muze snizit vylucovani kyseliny mocové a miize se objevit porucha acidobazické rovnovahy s posunem
k metabolické alkaloze.

Farmakodynamické uéinky
Furosemid pierusuje tubuloglomerularni mechanismus zpétné vazby do makuly densa, takze diureticky
ucinek neni sniZen.

Furosemid v zavislosti na davce stimuluje renin-angiotensin-aldosteronovy systém.



Pfi srde¢nim selhani furosemid akutné snizuje srde¢ni pretizeni dilataci venoznich cév. Tento Casny
vaskularni Gcinek je zfejmé zprostiedkovan prostaglandiny a predpoklada dostate¢nou funkci ledvin
s aktivaci systému renin-angiotenzin-aldosteron a neporusenou syntézou prostaglandind.

Furosemid snizuje krevni tlak zvySenim vylucovani sodiku a snizenim reaktivity hladkého svalstva cév
na vazokonstrik¢ni stimulaci, jakoz i snizenim objemu krve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podéni se z traviciho ustroji absorbuje 60 — 70 % furosemidu. U pacientt s chronickou

srdecni insuficienci nebo s nefrotickym syndromem muize byt absorpce snizena na méné nez 30 %.

Zahajeni ucinku se d& oc¢ekavat asi za 30 minut po podani. Maximalni koncentrace v plazmé lze naméfit
ptiblizné za 1 hodinu po uziti tablety.

Distribuce

Furosemid se ptiblizn€ z 95 % vaze na plazmatické bilkoviny. Pii insuficienci ledvin se muze vazba
snizit az o0 10 %. Relativni distribu¢ni objem je 0,2 I/kg t€lesné hmotnosti (u novorozencu 0,8 1/kg télesné
hmotnosti).

Biotransformace
Furosemid se metabolizuje v jatrech pouze z malého podilu (ptiblizn¢ z 10 %) a vyluCuje se prevazné
v nezménéné forme.

Eliminace
Dve¢ tietiny se vylu€uji ledvinami, jedna tietina Zluci a stolici. Pii normalni funkci ledvin je elimina¢ni
polocas zhruba 1 hodina. V terminalnich fazich renalni insuficience mize byt del$i nez 24 hodiny.

5.3 Farmakokinetické vlastnosti

Akutni oralni toxicita byla u vSech testovanych druhii nizka. Studie chronické toxicity u potkanti a pst
vedly k renalnim zménam (mimo jiné fibrézni degeneraci a renalni kalcifikaci).

V dlouhodobych in vitro a in vivo studiich genotoxicity nebyly nalezeny klinicky vyznamné naznaky
genotoxického potencialu.

V dlouhodobych studiich na mysich a potkanech nebyly nalezeny vyznamné naznaky mutagennich ani
tumorigennich ucinkd.

Studie reprodukéni toxicity s vysokymi davkami odhalily snizeny pocet diferencovanych glomeruli,
kosterni abnormality lopatky, pazni kosti a zeber v disledku hypokalemie u plodt potkant a hydronefrozu
u plodi mysi a kralik?.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuloza E 460
Monohydrat laktozy

Povidon K90 E 1201

Sodna stl karboxymethylskrobu (TYP A)
Magnesium-stearat E 470b

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Blistry uchovévejte v krabicce.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[125 mg]
PVC-Al blistry obsahujici 10, 20, 30, 50 nebo 100 tablet a jednodavkové blistry obsahujici 10x1, 20x1,

30x1, 50x1 nebo 100x1 tabletu.

HDPE lahvicky s PP uzavérem a hlinikovym vi¢kem obsahujici 50, 100, 105 nebo 200 tablet.

[250 mg]

PVC-Al blistry obsahujici 10, 20, 30, 50 nebo 100 tablet a jednodavkové blistry obsahujici 10x1, 20x1,
30x1, 50x1 nebo 100x1 tabletu.

HDPE lahvicky s PP uzavérem a hlinikovym vickem obsahujici 50, 100, 105 nebo 200 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

Veskery nepouzity lécivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031GA, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Furon 125 mg tablety: 50/342/24-C
Furon 250 mg tablety: 50/343/24-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 12. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 12. 2025
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