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Pribalova informace
Informace o pouiiti, ¢téte pozorné!

FUROSEMID Biotika
injekéni roztok

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
BB Pharma a.s., Pod Visiiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.o0., Martin, Slovenska republika

SloZeni

Léciva latka: Furosemidum 20 mg ve 2 ml injekéniho roztoku.

Pomocné latky: hydroxid sodny, chlorid sodny, voda na injekci.

Celkovy obsah sodiku v pripravku: 3,688 mg/ml, to odpovida 0,160 mmol/ml.

Indikaéni skupina
Diuretikum.

Charakteristika
Furosemid patii mezi klickova diuretika. Je uc¢inny i u nemocnych s vyraznym sniZzenim funkce ledvin.

Farmakokinetické udaje

Po intraven6znim podéni se farmakologicky ucinek dosahuje ptiblizné za 5 minut a trva asi 2 hodiny.
Primémeé 97 % lécivé latky se vaze na plazmatické bilkoviny. Furosemid pronika placentou a do
matefského mléka.

Indikace

Ptipravek je urcen k 1é¢bé u téchto stavi:

Akutni a chronické otoky, otoky pfi srdecni nedostateCnosti, nefrotickém syndromu a cirhéze jater,
otoky plic a mozku, vysoky krevni tlak (furosemid se zpravidla uziva v kombinaci s jinymi
antihypertenzivy /latkami na lécbu vysokého krevniho tlaku/).

V indikovanych piipadech se piipravek uziva k vyvolani osmotické diurézy (zvyseni vylu€ovani moci)
pfi chronickém selhani ledvin, u stavii spojenych s nizkymi hladinami drasliku v krvi.

Intraven6zné (do zily) se pfipravek podava tehdy, neni-li mozné uzivani 1€kt sty (napt. z divodu
bezvédomi, zvraceni), je-li poruSeno vstfebadvani v zazivacim traktu, nebo pfi nutnosti rychlého
nastupu ucinku.

Kontraindikace
Ptipravek Furosemid Biotika Vam lékat nesmi podat:
— jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na furosemid nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Furosemid Biotika,
— jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na sulfonamidy,
- pokud mate nizkou hladinu drasliku nebo sodiku v krvi
- pfimetabolické alkaloze
- pfi akutni glomerulonefritidé (akutnim zanétu ledvin)
—  pfi snizené funkci ledvin spojené se zastavou moceni a tvorby moci
— ujaterniho komatu

Tehotenstvi a kojent
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Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Furosemid prochazi placentarni bariérou a je potencidlné toxicky pro plod. Proto se ptipravek
Furosemid Biotika mlize podavat t¢hotnym Zenam pouze ve vyjimecnych situacich.

Furosemid se dostava do matefského mléka a mé nezadouci vliv na kojené dité. Proto by se pfipravek
Furosemid Biotika nemé¢l podéavat kojicim Zenam.

NeZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Furosemid Biotika nezadouci Ucinky, které¢ se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se vyskytuji asi u 10 % léCenych, nejcastéji (asi 6 %) jsou to poruchy vodni a
elektrolytové rovnovahy (ubytek drasliku, sodiku, hoiciku, hypochloremicka alkal6za). ZvySené
vylucovani véapniku snizuje prah kieCcové pohotovosti (svalové kiece), zvysena hladina kyseliny
mocoveé vyvolava zachvaty dny (0,6 %). Méné Castd je zvySend hladina cukru (glukézy) v krvi
s ptitomnosti cukru v mo¢i. Z poruch zazivaciho ustroji (0,3 %) jsou to nevolnost, bolesti bticha,
prijem, zvraceni, poSkozeni funkce jater. Asi u 3 % lécenych se vyskytuje brnéni (mravenceni),
bolesti hlavy, poruchy zraku a sluchu az ohluchnuti u nemocnych s poruchou funkce ledvin. Dale byly
pozorovany kozni erupce (0,2-3 %), zvySena citlivost klize na sluneCni zafeni, vyjimecné Stevens-
Johnsontiv a Lyelliv syndrom (z¢ervenani ktize s tvorbou puchyikti nebo odlupovani kiize, nebo silna
tvorba puchyikli doprovazena krvacenim ze rti, oci, tist, nosu a pohlavnich organti). Ojedin€le miize
dojit k poklesu poctu bilych krvinek, cervenych krvinek a krevnich desticek.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému l€kati
nebo lékarnikovi.

Interakce
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Vznikne-li plisobenim furosemidu kaliova deplece (pokles hladiny drasliku v krvi), mize byt naruseno
inotropni plisobeni soucasné podavanych kardiotonickych glykosidl (tyto léky ptisobi na stazlivost
/kontraktilitu/ srdecniho svalu), mize nastat i interakce s jinymi 1€ky, jejichz Gc¢innost z&visi na stavu
metabolismu drasliku (napt. kortikoidy). Furosemid zvysuje tcinek 1€kt k 1écbe vysokého krevniho
tlaku (antihypertenziv). Toxicky G¢inek furosemidu na vnitini ucho a sluchovy nerv (tzv. ototoxicky
ucinek) mutze byt zesilen souasnym podanim antibiotik aminoglykozidového typu s ototoxickym
ucinkem (napf. gentamycin).

Toxicky uc€inek nekterych cefalosporinovych antibiotik (cefalotin) na ledviny se muze podénim
furosemidu zesilit.

Diuretika rizného typu mohou zvysit hladiny lithia v krvi az k toxickym hodnotam. V ptipad€ nutnosti
1écby pacientti uzivajicich dlouhodobé lithium je nutno snizit jeho davku a pravideln¢ stanovovat jeho
hladiny v krvi.

Opakované podavéani furosemidu mutze zvySovat hladiny barbituratd v krvi u pacient s epilepsii.
Dlouhodobé uzivani antiepileptik (1€kti na 1écbu epilepsie) snizuje diureticky ucinek (tvorbu a
vylu€ovani moci). Furosemid miize snizit hladinu teofylinu v krvi.

Probenecid a indometacin mohou snizovat ucinek furosemidu na tvorbu a vyluCovani moci a na
sniZzeni krevniho tlaku. Ke stejnému ucinku dochézi i pti soucasném podéavani sukralfatu a furosemidu.
Obe¢ latky se maji podat v dvouhodinovych ¢asovych odstupech.

Furosemid snizuje ucinky noradrenalinu na cévy. U pacientl, ktefi dostavali chloralhydrat v
predchazejicich 24 hodinach, mize injekce furosemidu vyvolat zrychleni srdecni frekvence, zvyseni
krevniho tlaku, navaly tepla a poceni. Furosemid miZze pii soucasném podani zvySovat toxicitu
vysokych davek kyseliny acetylsalicylové.

Davkovani
Ptipravek Furosemid Biotika Vam poda Iékat. Piipravek se podava jako injekce nebo infuze do Zily.
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Davkovéni je individualni a zé&visi na funkénim stavu ledvin, ptedchazejici diuretické 1écbe
a na pozadovaném diuretickém tc¢inku. O davkovani ptipravku rozhodne lékaf.

Davkovéni u dospélych:

Pti dobré funkci ledvin se diureticky u¢inek dosahuje davkou 20-40 mg furosemidu podanou do zily v
injekci nebo infuzi. Pfi nedostatecné diuretické odpovédi je mozno stejnou nebo zvysSenou davku
opakovat v 6- az 8-hodinovych intervalech.

Pii akutnim otoku plic je pocatecni davka 40 mg furosemidu. Pfi nedostatecném ucinku se podava
stejné nebo dvojndsobné mnozstvi v 2- az 3-hodinovych intervalech. Rychlost aplikace nema piekrocit
4 mg furosemidu za jednu minutu.

Déavkovani u déti:
Détem se podava do zily davka 1-2 mg/kg télesné hmotnosti denné, v ptipadé potieby i1 opakované.
Maximalni denni davka je 6 mg/kg télesné hmotnosti.

Upozornéni

Pti 1écbé furosemidem se nedoporucuje ptisné neslana dieta.

Vas 1ékat Vam bude pravideln¢ kontrolovat hladiny drasliku, sodiku a vapniku v krvi. Pokud trpite
jaternim onemocnénim (cirh6za jater), bude Vam Iékat kontrolovat i hladinu dusiku v krvi.

Zvysenym ztratadm drasliku moci lze zabranit soucasnym podavanim draslik Setficich diuretik. Pokud
dojde k poklesu hladiny drasliku v krvi, je tfeba individudlné zvolit vhodnou davku kalium-chloridu
podle mnozstvi drasliku vylu¢ovaného moc¢i beéhem 24 hodin. Mnozstvi drasliku, které ma nemocny
pfijimat, musi pfevySovat jeho ztraty ledvinami, ma-li se nizka hladina drasliku v krvi a draslikovy
deficit upravit.

Predavkovani

Priznaky: Podani vysoké davky furosemidu mize vést k akutnimu poklesu hladiny sodiku, drasliku a
hot¢iku v krvi. Poruchy se vyznacuji slabosti, letargii, ospalosti, svalovymi kfecemi, poklesem
krevniho tlaku pfi ptechodu do vzpiimené polohy, zvysenou hladinou mocoviny v krvi a zvySenym
hematokritem. SniZena hladina drasliku a hotciku v krvi a ve tkanich mtze vést ke vzniku srdecnich
arytmii.

Furosemid vyvolava ve vysokych davkach u pacientli usni Selest (huceni v usich) a hluchotu. K
prevenci vzniku tohoto nezddouciho tc¢inku je nutné dodrzovat davkovani a rychlost podavani, jez by
nem¢la byt vyss$i nez 4 mg/min.

Lécha: Lécba predavkovani spociva v uprave poruch vnitiniho prostiedi.

Uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Varovani
Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Baleni
Ampule z hnédého skla, vlozka z PVC, krabicka.
Velikost baleni: 5 ampuli po 2 ml

Tato pribalova informace byla naposledy schvéalena
27.4.2010

3/3





