CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu.

Jedna amputka 2 ml zawiera 20 mg furosemidu (20 mg/2 ml).
Jedna amputka 4 ml zawiera 40 mg furosemidu (40 mg/4 ml).
Jedna ampulka 5 ml zawiera 50 mg furosemidu (50 mg /5 ml).
Jedna fiolka 25 ml zawiera 250 mg furosemidu (250 mg/25 ml).

Substancje pomocnicze:

W 2 ml jatlowego roztworu znajduje si¢ okoto 7 mg sodu.
W 4 ml jatlowego roztworu znajduje si¢ okoto 15 mg sodu.
W 5 ml jatowego roztworu znajduje si¢ okoto 19 mg sodu.
W 25 ml jalowego roztworu znajduje si¢ okoto 93 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan lub infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny lub niemal bezbarwny roztwor (pH: 8,0 do 9,3).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Koniecznos¢ szybkiej diurezy. Stosowanie w naglych sytuacjach lub gdy leczenie doustne jest
wykluczone. Wskazania obejmuja:

- obrzek i (lub) wodobrzusze spowodowane przez choroby serca lub watroby;

- obrzegk spowodowany przez choroby nerek (w przypadku zespotu nerczycowego, leczenie choroby
podstawowej jest niezbedne);

- obrzek ptuc (np. w przypadku ostrej niewydolnosci serca);

- przelom nadcisnieniowy (jako dodatek do innych §rodkéw terapeutycznych).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania: podanie dozylne lub (w wyjatkowych przypadkach) domiesniowe.

Ogolne

Pozajelitowe podanie furosemidu jest wskazane w przypadku, gdy podanie doustne jest niemozliwe
lub nieskuteczne (np. w przypadku zmniejszonego wchtaniania jelitowego) lub gdy wymagany jest
szybki efekt. Aby osiagnaé optymalng skuteczno$¢ i zapobiec reakcjom wyréwnawczym, na ogol
preferowany jest ciagly wlew furosemidu zamiast wielokrotnego podawania bolusa.

Nalezy mie¢ na uwadze aktualne wytyczne kliniczne, jesli sg dostepne.



Jesli ciggly wlew furosemidu jest niemozliwy podczas kontynuacji leczenia po doraznym podaniu
jednego lub kilku boluséw, preferowany jest schemat z uzyciem niskich dawek podawanych

w krotkich odstepach (ok. 4 godzin) zamiast schematu z wyzszymi dawkami w bolusach podawanymi
w dhuzszych odstepach.

Leczenie powinno by¢ dostosowane indywidualnie, w zaleznosci od reakcji pacjenta, aby uzyskaé
maksymalng odpowiedz terapeutyczng oraz ustali¢ minimalng dawke wymagang do utrzymania tej
odpowiedzi.

Furosemid nalezy podawac¢ dozylnie w powolnym wstrzyknigciu lub wlewie. Nie nalezy przekraczac
szybkosci 4 mg na minutg i nie wolno podawac¢ furosemidu z innymi lekami w jednej strzykawce.

Ogodlnie, furosemid nalezy podawa¢ dozylnie. Podawanie domig¢$niowe powinno by¢ ograniczone do
wyjatkowych przypadkow, w ktorych niemozliwe jest podanie doustne czy dozylne. Koniecznie
nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze wstrzyknigcie domig$niowe nie jest odpowiednie w leczeniu ostrych
zaburzen, takich jak obrz¢k pluc.

Dorosli

W przypadku braku koniecznosci zmniejszenia dawki (patrz nizej), poczatkowa dawka zalecana
u dorostych 1 mtodziezy powyzej 15 lat wynosi 20 mg do 40 mg furosemidu dozylnie

(lub w wyjatkowych przypadkach domigsniowo); maksymalna dawka rézni si¢ w zalezno$ci od
indywidualnej reakcji pacjenta.

Jesli wymagane sa wigksze dawki, nalezy je podawac zwiekszajac po 20 mg i stosowac nie czesciej
niz co dwie godziny. U os6b dorostych zalecana maksymalna dawka dobowa furosemidu wynosi
1500 mg.

Przy podawaniu we wlewie, furosemid mozna podawa¢ w postaci nierozcienczonej za pomoca pompy
infuzyjnej o statej szybkosci podawania, lub rozcienczy¢ roztwor przy uzyciu ptynu wykazujacego
zgodnos$¢, np. chlorku sodu do wstrzykiwan B.P. lub roztworu Ringera do wstrzykiwan. W kazdym
przypadku szybko$¢ wlewu nie powinna przekracza¢ 4 mg/minutg.

Pozajelitowe podanie furosemidu jest wskazane w przypadku, gdy podawanie doustne jest niemozliwe
lub nieskuteczne (np. w przypadku zmniejszonego wchlaniania jelitowego) lub gdy wymagany jest
szybki efekt. W przypadku, kiedy stosuje si¢ podawanie pozajelitowe, zaleca si¢ mozliwie najszybsze
przejscie na podawanie doustne.

Dzieci i mtodziez (do 18 lat)

Doswiadczenia dotyczace stosowania u dzieci i mlodziezy sg ograniczone. Dozylne podanie
furosemidu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat jest zalecane tylko w wyjatkowych
przypadkach.

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do masy ciata, a zalecany zakres dawek wynosi od 0,5 do
1 mg/kg masy ciala na dobg, do maksymalnej catkowitej dawki dobowej wynoszacej 20 mg.
Nalezy jak najszybciej przej$¢ na leczenie doustne.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (st¢zenie kreatyniny w surowicy > 5 mg/dl)
zaleca sig¢, aby nie przekracza¢ szybkosci wlewu 2,5 mg furosemidu na minute.

Osoby w podesztym wieku
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg/dobe. Dawka jest nastepnie stopniowo zwigkszana, az do
uzyskania wymaganej odpowiedzi na leczenie.

Szczegblne zalecenia dotyczace dawkowania:
U os6b dorostych, dawka zalezy od schorzenia.




- Obrzek zwigzany z przewlekla i ostrag niewydolnoscig serca

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 do 40 mg na dobg. W razie koniecznoséci dawke mozna
dostosowac¢ do reakcji pacjenta. Dawkg te nalezy poda¢ w dwoch lub trzech pojedynczych dawkach na
dobe w przewlektej zastoinowej niewydolnosci serca oraz jako bolus w ostrej niewydolnos$ci serca.

- Obrzgk zwigzany z chorobg nerek

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 do 40 mg na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna
dostosowac¢ do reakcji pacjenta. Catkowita dawka dobowa moze by¢ podawana jako dawka
pojedyncza lub w postaci kilku dawek w ciggu dnia.

Jesli leczenie nie spowoduje optymalnego zwigkszenia wydalania ptynoéw, furosemid musi by¢ podany
w cigglym wlewie dozylnym, z poczatkowa szybkoscig 50 mg do 100 mg na godzing.

Przed rozpoczgciem podawania furosemidu, nalezy skorygowac hipowolemig, niedocisnienie oraz
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j i elektrolitowe;.

U pacjentéw poddawanych dializie zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca wynosi od 250 mg do
1500 mg na dobe.

U pacjentow z zespotem nerczycowym, dawka musi by¢ ustalona ostroznie, ze wzgledu na ryzyko
czestszego wystepowania dziatan niepozadanych.

- Obrzek zwigzany z chorobg watroby

Gdy leczenie dozylne jest absolutnie konieczne, dawka poczatkowa powinna wynosi¢ od 20 mg do 40
mg. W razie konieczno$ci dawke mozna dostosowac¢ do reakcji pacjenta. Catkowita dawka dobowa
moze by¢ podawana w pojedynczej dawce lub w kilku dawkach podzielonych.

Furosemid moze by¢ stosowany w potaczeniu z antagonistami aldosteronu w przypadku, kiedy leki te
nie s3 wystarczajaco skuteczne w monoterapii. W celu uniknigcia powiktan, takich jak nietolerancja
ortostatyczna lub zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j i elektrolitowej albo encefalopatia
watrobowa, dawka musi by¢ doktadnie dostosowana, aby uzyska¢ stopniowa utrate ptynow. Dawka
moze spowodowac u dorostych dobowg utrate masy ciata o okoto 0,5 kg.

W przypadku wodobrzusza z obrzekiem, utrata masy ciata spowodowana przez zwigkszenie diurezy
nie powinna przekracza¢ 1 kg na dobg.

- Obrzek ptuc (w ostrej niewydolnosci serca)

Poczatkowa dawka furosemidu wynosi 40 mg podawane dozylnie. Jesli stan pacjenta tego wymaga,
po uplywie 30 - 60 minut podaje si¢ kolejne wstrzykniecie furosemidu w dawce 20 do 40 mg.
Furosemid nalezy stosowac jako dodatek do innych §rodkéw terapeutycznych.

- Przetom nadci$nieniowy (oprocz innych srodkow terapeutycznych)
Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu przelomu nadci$nieniowego wynosi 20 mg do 40 mg,
podawane w bolusie dozylnym. W razie koniecznosci dawke mozna dostosowac do reakcji pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

- Pacjenci z bezmoczem lub niewydolnoscia nerek ze skapomoczem, niereagujacy na furosemid.
- Niewydolnos$¢ nerek w wyniku zatrucia srodkami nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi.

- Niewydolno$¢ nerek zwigzana ze $pigczka watrobowa.

- Pacjenci z cigzka hipokaliemia lub cigzka hiponatremig.

- Pacjenci z hipowolemia (z towarzyszacym niedoci$nieniem lub bez niedocisnienia) lub
odwodnieniem.

- Pacjenci w stanie przedspigczkowym i $piaczce zwigzanej z encefalopatig watrobowa.

- Pacjenci z nadwrazliwoscig na sulfonamidy (np. pochodne sulfonylomocznika lub antybiotyki
z grupy sulfonamidéw) mogg wykazywac krzyzowg wrazliwos¢ na furosemid.

- Laktacja (patrz punkt 4.6).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Staranne monitorowanie jest wymagane w nastgpujacych przypadkach:

- pacjenci z czgSciowg niedrozno$cig odptywu moczu (np. z rozrostem gruczotu krokowego,
wodonerczem, zwezeniem moczowodu). Nalezy zapewni¢ odplyw moczu;

- pacjenci z niedoci$nieniem lub zwigkszonym ryzykiem znacznego spadku ci$nienia krwi (pacjenci ze
zwezeniem tetnic wiencowych lub zwezeniem tetnicy mozgowe;j);

- pacjenci z jawng lub utajong cukrzyca lub wahaniem poziomu glikemii (konieczna regularna
kontrola stezenia glukozy we krwi);

- pacjenci z dng moczanowa i hiperurykemig (konieczna regularna kontrola stezenia kwasu
MOCZOWEZO0 W SUrowicy);

- pacjenci z chorobami watroby lub zespotem watrobowo-nerkowym (zaburzenia czynnos$ci nerek
zwigzane z ci¢zka chorobg watroby);

- hipoproteinemia (zwigzana z zespotem nerczycowym; efekt dziatania furosemidu moze by¢
zmniejszony, a ototoksycznos$¢ zwigkszona);

- jednoczesne stosowanie z solami litu (wymagana jest kontrola st¢zenia litu, patrz punkt 4.5);

- ostra porfiria (stosowanie diuretykow jest uwazane za niebezpieczne w ostrej porfirii, totez nalezy
zachowac ostroznos$¢);

- w przypadku wodobrzusza z obrzekiem, utrata masy ciata spowodowana przez zwigkszenie diurezy
nie powinna przekracza¢ 1 kg na dobeg;

- zbyt intensywna diureza moze spowodowac niedocisnienie ortostatyczne lub ostre epizody
hipotensyjne;

- NLPZ moga hamowa¢ dziatanie moczopgdne furosemidu i innych diuretykow. Stosowanie NLPZ
z lekami moczopgdnymi moze zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci;

- w przypadku, gdy jest to wskazane, nalezy podja¢ kroki w celu skorygowania niedocis$nienia

1 hipowolemii przed rozpoczeciem terapii.

Ostrozne dobieranie dawki jest wymagane w nastepujacych przypadkach:

- zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hiponatremia). Moga by¢ potrzebne suplementy potasu
1 (lub) srodki dietetyczne w celu kontrolowania lub unikniecia hipokaliemii.

- zaburzenia obj¢tosci ptyndw, odwodnienie, zmniejszenie objetosci krwi z zapascia krazeniowa oraz
mozliwo$¢ wystgpienia zakrzepicy i zatorowosci, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku, przy
nadmiernym uzyciu;

- ototoksyczno$¢ (przy podawaniu z szybkoscig wigkszg niz 4 mg/min - inne zwigzki ototoksyczne
podawane jednoczesnie moga zwigkszac to ryzyko; patrz punkt 4.5);

- podawanie duzych dawek;

- podawanie u pacjentéw z postepujaca, cigzka chorobg nerek;

- podawanie sorbitolu. Jednoczesne podawanie obu substancji moze prowadzi¢ do zwigkszonego
odwodnienia (sorbitol moze powodowa¢ dodatkowa utrate ptynow przez wywolywanie biegunki);

- podawanie u pacjentéw z toczniem rumieniowatym;

- stosowanie lekow wydtuzajacych odstep QT.

Objawowe niedocis$nienie t¢tnicze prowadzace do zawrotow gtowy, omdlenie lub utrata przytomnosci
moze wystapi¢ u pacjentéw leczonych furosemidem, zwtaszcza w podesztym wieku, u chorych
przyjmujacych inne leki, ktére moga powodowac niedocis$nienie tetnicze oraz u pacjentow z innymi
chorobami, ktore powoduja ryzyko niedoci$nienia.

Wezeséniaki (ryzyko nefrokalcynozy/kamicy moczowej; konieczne jest monitorowanie czynno$ci
nerek i wykonanie USG nerek). U wezesniakow z zespotem zaburzen oddychania, podawanie
furosemidu w pierwszych tygodniach po urodzeniu wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia
przetrwatego przewodu tetniczego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw narazonych na niedobor elektrolitow.



Podczas leczenia furosemidem zalecane jest regularne kontrolowanie st¢zenia sodu, potasu

1 kreatyniny w surowicy. Szczegolnie staranna kontrola jest wymagana u pacjentow z grupy
wysokiego ryzyka zaburzen rownowagi elektrolitowej lub w przypadku znaczacej dodatkowej utraty
ptynéw (np. z powodu wymiotow lub biegunki).

Nalezy wyréwna¢ hipowolemig¢ lub odwodnienie, jak rowniez wszelkie istotne zaburzenia gospodarki
elektrolitowej i kwasowo-zasadowej. Moze to wymaga¢ tymczasowego przerwania podawania
furosemidu.

U pacjentow z wysokim ryzykiem wystapienia nefropatii pokontrastowej nie zaleca si¢ stosowania
furosemidu w celu uzyskania diurezy, w ramach $§rodkow zapobiegawczych przed rozwojem
nefropatii pokontrastowe;.

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

W kontrolowanych placebo badaniach z uzyciem rysperydonu u pacjentow w podeszlym wieku

z otgpieniem, obserwowano wyzszg $miertelno$¢ u pacjentéw leczonych furosemidem i rysperydonem
(7,3%; s$redni wiek 89 lat, zakres 75-97 lat) w poréwnaniu do pacjentéw leczonych samym
rysperydonem (3,1%, $redni wiek 84 lata, zakres 70-96 lat) lub furosemidem (4,1%; $redni wiek 80
lat, zakres 67-90 lat). Jednoczesne stosowanie rysperydonu z innymi lekami moczopednymi (gtéwnie
diuretykami tiazydowymi w matych dawkach) nie wigzalo si¢ z podobnymi wynikami.

Nie zidentyfikowano mechanizmu patofizjologicznego tego zjawiska, a takze nie zaobserwowano
spojnego wzorca odnosnie przyczyny $mierci. Niemniej jednak, nalezy zachowa¢ ostroznos¢

i rozwazy¢ ryzyko oraz korzysci wynikajace z takiego polgczenia lub skojarzonego stosowania

z innymi silnymi lekami moczopednymi, przed podjeciem decyzji o leczeniu. Nie obserwowano
zwigkszonej $§miertelno$ci wsrdd pacjentow przyjmujacych inne leki moczopedne podczas
jednoczesnego leczenia rysperydonem. Niezaleznie od leczenia, ogoélnym czynnikiem ryzyka zgonu
byto odwodnienie i dlatego nalezy go unika¢ u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem (patrz
punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Nadwrazliwos$¢ na $wiatto: Zglaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatto. Jesli podczas
leczenia wystapi reakcja nadwrazliwosci na §wiatto, zaleca si¢ przerwanie leczenia. Jesli bedzie
konieczne ponowne zastosowanie, zaleca si¢ ochrone miejsc narazonych na stonce lub sztuczne
promieniowanie UVA.

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan (2 ml, 4 ml i 5 ml)
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w ampulce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za "wolny od sodu".

Furosemid 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan (25 ml)
Ten produkt leczniczy zawiera okoto 93 mg sodu na fiolke. Nalezy wziac to pod uwagge u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane polaczenia

Lit

Ilo$¢ wydalanego litu moze zosta¢ zmniejszona przez furosemid, co prowadzi do zwigkszenia
dziatania kardiotoksycznego i toksycznosci litu. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ takiego potaczenia
(patrz punkt 4.4). Jesli jednak takie polaczenie jest uwazane za niezbedne, nalezy starannie
kontrolowa¢ stezenie litu i dostosowac dawke litu.

Rysperydon

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania, a przed podjeciem decyzji o leczeniu nalezy
rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajgce z rownoczesnego leczenia furosemidem lub innymi silnymi
diuretykami. Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania,



odnos$nie zwigkszonej $miertelnosci u pacjentow w podesztym wieku z otegpieniem, leczonych
jednoczesnie rysperydonem.

Skojarzenia wymagajace zachowania ostroznosci

Leki ototoksyczne (np. aminoglikozydy, cisplatyna):

Furosemid moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne niektorych lekow, na przyktad cisplatyny lub
antybiotykow aminoglikozydowych, takich jak kanamycyna, gentamycyna i tobramycyna, zwlaszcza
u pacjentdw z niewydolno$cig nerek. Poniewaz moze to doprowadzi¢ do nieodwracalnego
uszkodzenia, leki te powinny by¢ stosowane z furosemidem tylko wtedy, gdy istnieja wazne powody
medyczne.

Wodzian chloralu

W pojedynczych przypadkach, dozylne podawanie furosemidu w okresie 24 godzin poprzedzajacych
podanie wodzianu chloralu moze spowodowac nagle zaczerwienienie twarzy, nadmierne pocenie sie,
niepokoj, nudnosci, zwigkszenie cisnienia krwi i tachykardig. Dlatego jednoczesne podawanie
furosemidu i wodzianu chloralu nie jest zalecane.

Karbamazepina i aminoglutetymid
Jednoczesne stosowanie karbamazepiny lub aminoglutetimidu moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
hiponatremii.

Inne leki przeciwnadci$nieniowe
Wptyw niektorych innych lekow przeciwnadci$nieniowych (lekéw moczopednych i innych lekow
obnizajacych cis$nienie krwi) moze ulega¢ nasileniu podczas jednoczesnego podawania furosemidu.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antagoni$ci receptora angiotensyny Il

Wptyw innych lekéw przeciwnadci$nieniowych moze ulegaé nasileniu podczas jednoczesnego
stosowania furosemidu. Cigzki spadek ci$nienia ze wstrzagsem w skrajnych przypadkach oraz
pogorszenie czynnos$ci nerek (w pojedynczych przypadkach ostra niewydolnos¢ nerek) obserwowano
podczas stosowania w potaczeniu z inhibitorami ACE, jesli inhibitor ACE byt podawany po raz
pierwszy lub po raz pierwszy w wysokich dawkach (niedoci$nienie pierwszej dawki). Jesli to
mozliwe, leczenie furosemidem nalezy tymczasowo przerwac (lub przynajmniej zmniejszy¢ dawke)
na trzy dni przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem ACE lub antagonistg receptora angiotensyny I,
albo zwigkszeniem dawki inhibitora ACE lub antagonisty receptora angiotensyny II.

U pacjentow przyjmujacych leki moczopedne moze wystepowac wyrazne niedocis$nienie i pogorszenie
czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci nerek moga réwniez wystapi¢ podczas pierwszego
jednoczesnego podania oraz przy pierwszym podaniu wysokich dawek ACE lub antagonisty receptora
angiotensyny Il

Tiazydy
W wyniku interakcji migdzy furosemidem i tiazydami wystgpuje efekt synergiczny diurezy.

Leki przeciwcukrzycowe
Mozliwe jest zmniegjszenie tolerancji glukozy, poniewaz furosemid moze ostabia¢ dziatanie tych
lekow.

Metformina

Stezenie metforminy we krwi moze ulegaé¢ zwigkszeniu pod wptywem furosemidu. Przeciwnie,
metformina moze zmniejszac st¢zenie furosemidu. Ryzyko to jest zwigzane ze zwigkszonym
wystepowaniem kwasicy mleczanowej w przypadku czynnosciowej niewydolnos$ci nerek.

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna) i inne produkty lecznicze, ktore moga powodowaé wydtuzenie
odstepu QT.



Zmnigjszenie st¢zenia potasu moze zwigkszac toksycznos¢ glikozyddw naparstnicy. Z tego powodu
stezenie potasu nalezy kontrolowac.

Niektore zaburzenia elektrolitowe moga zwigksza¢ toksycznos¢ niektdrych jednoczesnie podawanych
lekow, ktore moga powodowac¢ wydtuzenie odstepu QT, np. leki przeciwarytmiczne klasy Ia i leki
przeciwarytmiczne klasy III, takie jak amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid i chinolony. Zaleca si¢
kontrolowanie st¢zenia potasu w osoczu oraz badanie EKG.

Fibraty
Stezenie furosemidu i z pochodnych kwasu fibrynowego (np. klofibrat i fenofibrat) we krwi moze

ulega¢ zwigkszeniu podczas jednoczesnego stosowania (w szczegodlnosci w przypadku
hipoalbuminemii). Nalezy monitorowac nasilenie skutkow dziatania/toksycznos$ci.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne i wysokie dawki salicylanow

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym koksyby) moga wywota¢ ostra niewydolnos$¢ nerek

w przypadku wcze$niej istniejacej hipowolemii i zmniejsza¢ dzialanie moczopedne, natriuretyczne

1 przeciwnadci$nieniowe. W przypadku jednoczesnego stosowania z wysokimi dawkami salicylanow,
tendencja do dziatania toksycznego salicylanow moze by¢ zwigkszona wskutek zmniejszonego
wydzielania nerkowego lub zmienionej czynnosci nerek.

Leki nefrotoksyczne (np. polimyksyny, aminoglikozydy, cefalosporyny, organiczne zwiazki platyny,
leki immunosupresyjne, jodowe $rodki kontrastowe, foskarnet, pentamidyna)

Furosemid moze nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie lekow wykazujacych toksyczny wptyw na nerki.
Antybiotyki takie jak cefalosporyny: u pacjentéw stosujacych rownoczesnie furosemid i duze dawki
niektorych cefalosporyn moze wystapi¢ zaburzenie czynnos$ci nerek.

Istnieje ryzyko dziatania cytotoksycznego w przypadku jednoczesnego stosowania cisplatyny

1 furosemidu.

Ponadto, nefrotoksyczne dziatanie cisplatyny moze si¢ nasili¢, jesli furosemid nie jest podawany
w malych dawkach (np. 40 mg u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek) przy dodatnim bilansie
ptynowym, podczas stosowania w celu uzyskania wymuszonej diurezy w trakcie leczenia cisplatyna.

Lek ulegajace znacznemu wydzielaniu kanalikowemu

Probenecyd, metotreksat i inne leki, ktére podobnie jak furosemid, ulegaja znacznemu wydzielaniu
kanalikowemu i moga zmniejsza¢ dziatanie furosemidu. Odwrotnie, furosemid moze zmniejszaé
wydalanie tych produktow leczniczych przez nerki. W przypadku leczenia duzymi dawkami
(zwlaszcza zardwno furosemidu jak i innych produktow leczniczych), moze to prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia w surowicy i wzrostu ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych furosemidu lub
jednoczesnie stosowanego leku.

Inhibitory adrenergiczne dziatajace obwodowo
Dziatanie tych lekéw moze ulega¢ nasileniu wskutek jednoczesnego podawania furosemidu.

Fenobarbital i fenytoina
Po jednoczesnym podaniu tych lekéw moze wystapi¢ ostabienie skutkéw dziatania furosemidu.

Tubokuraryna, pochodne kuraryny i sukcynylocholina
Furosemid moze nasila¢ lub wydtuza¢ dziatanie zwiotczajace mig$nie wywierane przez te leki.

Glikokortykosteroidy, karbenoksolon, amfoterycyna B, penicylina G, ACTH, $rodki przeczyszczajace
1 lukrecja

Jednoczesne stosowanie furosemidu z glikokortykosteroidami, karbenoksolonem, duzymi dawkami
lukrecji lub przy dlugotrwatym stosowaniu $srodkow przeczyszczajacych moze zwigkszac utrate
potasu. Podczas stosowania w potaczeniu z glikokortykosteroidami, nalezy mie¢ na uwadze
mozliwos¢ wystgpienia hipokaliemii, a takze ryzyko jej nasilenia w przypadku naduzywania srodkoéw



przeczyszczajacych. Moze to doprowadzi¢ do niecodwracalnych uszkodzen stuchu, totez takie
potaczenie powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy istniejg wazne powody medyczne.
Stezenie potasu nalezy kontrolowac.

Sukralfat

Jednoczesne podawanie sukralfatu i furosemidu moze zmniejszy¢ natriuretyczne

i przeciwnadcis$nieniowe dzialanie furosemidu. Nalezy starannie obserwowac pacjentow
otrzymujacych oba leki w celu okreslenia, czy osiagnigto pozadane dziatanie moczopedne i (lub)
przeciwnadci$nieniowe furosemidu. Podanie furosemidu i sukralfatu powinny oddziela¢ co najmnie;j
dwie godziny.

Doustne leki przeciwzakrzepowe
Furosemid zwigksza dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych.

Teofilina
Dziatanie teofiliny i sSrodkdéw zwiotczajacych typu kurary moze ulegaé nasileniu.

Aminy presyjne [np. adrenalina (epinefryna), noradrenalina (norepinefryna)]:
Jednoczesne stosowanie furosemidu moze ostabia¢ dziatanie amin presyjnych.

Lewotyroksyna:

Duze dawki furosemidu moga hamowac¢ wigzanie hormonéw tarczycy z biatkami no$nikowymi i w
ten sposob prowadzi¢ do poczatkowego, przejSciowego wzrostu stezenia wolnych hormonéw
tarczycy, a nastepnie ogolnego zmniejszenia catkowitego stezenia hormonoéw tarczycy. Nalezy
kontrolowa¢ stezenie hormonow tarczycy.

Inne interakcje
Jednoczesne stosowanie cyklosporyny i furosemidu jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem

wystgpienia dny moczanowej.

W przypadku jednoczesnego stosowania metolazonu moze wystapi¢ bardzo nasilona diureza.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Stosowanie w okresie cigzy

Nie nalezy stosowaé furosemidu w okresie cigzy, o ile nie istniejg wazne powody medyczne.
Furosemid przenika przez bariere tozyskowa, a zatem moze spowodowac diureze u ptodu.
Leczenie w czasie cigzy wymaga monitorowania wzrostu ptodu.

Leczenie nadci$nienia tetniczego 1 obrzgkow zwigzanych z cigzg zazwyczaj nie jest zalecane,
poniewaz moze wywota¢ fizjologiczng hipowolemig, co powoduje zmniejszenie przeptywu przez
tozysko.

Jezeli stosowanie furosemidu jest niezbedne w leczeniu niewydolnosci serca lub nerek u kobiet

w cigzy, konieczne jest staranne monitorowanie hematokrytu, st¢zenia elektrolitow i wzrostu ptodu.
Podczas leczenia furosemidem mozliwe jest wypieranie bilirubiny z wigzania z albuminami, a tym
samym podwyzszenie ryzyka wystgpienia zottaczki jagder podkorowych w wyniku hiperbilirubinemii.
Furosemid moze predysponowac ptoéd do hiperkalciurii, wapnicy nerek i wtérnej nadczynnos$ci
przytarczyc.

We krwi pgpowinowej furosemid osigga 100% stezenia w surowicy matki. Dotychczas nie opisywano
wad u ludzi, ktore mogg by¢ zwigzane z ekspozycja na furosemid. Jednakze doswiadczenia sg zbyt
ograniczone, aby umozliwi¢ jednoznaczng oceng potencjalnego szkodliwego wplywu na zarodek/ptod.



Stosowanie w okresie laktacji
Furosemid przenika do mleka ludzkiego i moze hamowac laktacj¢. Kobiety nie powinny karmié¢
piersig podczas leczenia furosemidem (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Furosemid wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Pacjenci wykazuja indywidualng reakcje na furosemid.

Zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn ulec zmniejszeniu podczas leczenia
furosemidem, szczegolnie na poczatku terapii, przy zmianie leku lub w potgczeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozgdanych opiera si¢ na nastgpujgcej definicji czgstosci:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10,000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czgsto: hemokoncentracja

Niezbyt czegsto: matoptytkowos$¢; moze wystapi¢ matoptytkowos$é, szczegolnie ze wzrostem
sktonnosci do krwawienia.

Rzadko: eozynofilia, leukopenia

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: cigzkie reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, takie jak wstrzgs anafilaktyczny (leczenie:
patrz punkt 4.9).

Czgsto$¢ nieznana: zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto: zaburzenia elektrolitow (w tym objawowe), odwodnienie i hipowolemia, szczegdlnie u
pacjentow w podesztym wieku. Zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi, zwigkszone stezenie
triglicerydow we krwi.

Czgsto: hiponatremia, hipochloremia, hipokaliemia, zwigkszone st¢zenie cholesterolu we krwi.
Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi i napady dny moczanowej, zwigkszona objetosc
moczu.

Niezbyt czgsto: zaburzona tolerancja glukozy

Czgsto$¢ nieznana: hipokalcemia, hipomagnezemia, zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zasadowica metaboliczna, rzekomy zespot Barttera.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: encefalopatia watrobowa u pacjentéw z niewydolnoscig komorek watroby (patrz punkt 4.3).
Rzadko: parestezje

Czestos¢ nieznana: zawroty glowy, omdlenia i utrata §wiadomosci (spowodowane objawowym
niedocisnieniem), bol glowy.

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czgsto: zaburzenia stuchu. Zgtaszano przypadki ghuchoty, czasami nieodwracalnej, po
doustnym lub dozylnym podaniu furosemidu (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko: szumy uszne




Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: nudnosci

Rzadko: wymioty, biegunka

Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Bardzo rzadko: cholestaza, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto: niedoci$nienie, w tym niedocis$nienie ortostatyczne
Rzadko: zapalenie naczyn

Czgsto$¢ nieznana: zakrzepica

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j

Niezbyt czesto: $wiad, pecherzowe zapalenie skory, wysypki, pokrzywka, plamica, rumien
wielopostaciowy, pemfigoid, zluszczajace zapalenie skory, reakcje nadwrazliwosci

Czestos¢ nieznana: Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka, ostra
uogolniona osutka krostkowa (ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP) i1 zespot
DRESS (ang, Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms), tj. wysypka polekowa z
eozynofilia i objawami ogolnoustrojowymi), reakcje liszajowate.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: zgtaszano przypadki rabdomiolizy, czgsto w kontekscie ci¢zkiej hipokaliemii (patrz punkt
4.3).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: zwigkszona objetos¢ moczu

Rzadko: cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek

Czgsto$¢ nieznana: zwickszenie stezenia sodu w moczu, zwigkszenie stezenia chlorkéw w moczu,
zatrzymanie moczu (u pacjentdw z czgsciowa niedrozno$cig odptywu moczu (patrz punkt 4.4),
nefrokalcynoza/kamica moczowa u wcze$niakow (patrz punkt 4.4), niewydolnos¢ nerek (patrz punkt
4.5)

Choroby wrodzone i genetyczne
Czesto$¢ nieznana: zwiekszone ryzyko utrzymywania sie przetrwatego przewodu tetniczego w
przypadku podawania furosemidu wczesniakom w pierwszych tygodniach zycia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka
Czgsto$¢ nieznana: po podaniu domigsniowym moga wystapi¢ reakcje miejscowe, takie jak bol.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Obraz kliniczny w przypadku ostrego lub przewlektego przedawkowania zalezy przede wszystkim
od zakresu i skutkow utraty ptynow i elektrolitow (np. hipowolemia, odwodnienie, zaggszczenie
krwi, zaburzenia rytmu serca - w tym blok przedsionkowo-komorowy oraz migotanie komor)

z powodu nadmiernej diurezy.

Objawy
Objawy tych zaburzen obejmuja cigzkie niedocisnienie (prowadzace do wstrzasu), ostrg niewydolnosé¢
nerek, zakrzepicg, stany delirium, porazenie wiotkie, apati¢ i dezorientacje.

Leczenie

Przy pierwszych objawach wstrzasu (hipotonia, wzmozona potliwo$¢, nudnosci, sinica) nalezy
natychmiast przerwac wstrzykiwanie, obnizy¢ gtowe pacjenta i umozliwi¢ mu swobodne oddychanie.
Postepowanie obejmuje uzupehienie plyndw i wyréwnanie zaburzen gospodarki elektrolitowe;,
monitorowanie funkcji metabolicznych i utrzymanie strumienia moczu.

Nalezy wyrownac hipowolemie przy uzyciu dostgpnych §rodkow i zastosowaé sztuczng wentylacje,
podac tlen, a w przypadku wstrzasu anafilaktycznego zastosowac leki przeciwhistaminowe.

Nie jest znane swoiste antidotum dla furosemidu. Jesli przedawkowanie nastapito w trakcie leczenia
pozajelitowego, leczenie polega na obserwacji i terapii wspomagajacej. Hemodializa nie przyspiesza
eliminacji furosemidu.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopgdne petlowe, sulfonamidy, jednosktadnikowe
Kod ATC: C03 CAO1

Furosemid jest silnym $rodkiem moczopednym o szybkim poczatku dziatania. Z farmakologicznego
punktu widzenia, furosemid hamuje uktad wspodlnego transportu (wchianianie zwrotne) nastepujacych
elektrolitow: Na+, K+ 1 2Cl", znajdujacy si¢ na btonie komorkowej w czes$ci wstepujacej petli
Henlego. W zwiazku z tym, skuteczno$¢ furosemidu zalezy od dotarcia leku do $wiatta kanalika
nerkowego za pomocg anionowego mechanizmu transportowego. Dziatanie moczopgdne wynika

z hamowania wchtaniania zwrotnego chlorku sodu w tym segmencie p¢tli Henlego. W rezultacie,
frakcja wydalanego sodu moze wzrosng¢ do 35% filtracji kigbuszkowej sodu. Wtornymi skutkami
zwigkszonej eliminacji sodu sg: zwigkszenie wydalania moczu i zwigkszenie dystalnej sekrecji potasu
w kanaliku dystalnym. Wzrasta réwniez wydalanie soli wapnia i magnezu.

Furosemid hamuje mechanizm sprzg¢zenia zwrotnego plamki gestej i powoduje zalezng od dawki
stymulacj¢ uktadu renina-angiotensyna-aldosteron.

W przypadku niewydolnosci serca, furosemid wywotuje gwattowne zmniejszenie obciazenia
wstepnego serca (poprzez zwickszenie pojemnosci naczyn krwiono$nych). Ten wczesny efekt
naczyniowy wydaje si¢ zachodzi¢ za posrednictwem prostaglandyn, przy prawidlowej czynnosci nerek
z aktywacjg uktadu renina-angiotensyna i nienaruszonej syntezie prostaglandyn. Ze wzgledu na
dziatanie natriuretyczne, furosemid zmniejsza reaktywno$¢ naczyn na aminy katecholowe, ktora jest
wigkszona u pacjentow z nadcisnieniem.

Dziatanie moczopedne furosemidu wystepuje w ciggu 15 minut po podaniu dozylnym.



U zdrowych ochotnikéw po podaniu furosemidu (dawki 10 mg - 100 mg) wystepuje zalezne od dawki
zwigkszenie diurezy i natriurezy. Czas dziatania u zdrowych ochotnikéw po dozylnym podaniu 20 mg
furosemidu wynosi okoto 3 godzin, a po doustnym podaniu 40 mg, 3 do 6 godzin.

U o0s06b chorych, zalezno$¢ pomiedzy stgzeniem kanalikowym wolnego furosemidu i furosemidu
zwigzanego (okreslona przez szybkos¢ wydalania moczu), a dziataniem natriuretycznym przybiera
posta¢ wykresu sigmoidalnego, z minimalng efektywng szybko$cig wydalania okoto 10
mikrogramow na minutg. W rezultacie, ciggly wlew furosemidu jest bardziej skuteczny niz
powtarzane bolusy dozylne. Dawka podawana w bolusie, wicksza od okreslonej, nie powoduje
istotnego zwigkszenia dziatania produktu leczniczego. Skuteczno$é furosemidu zmniejsza si¢

w przypadku zmniejszonego wydalania kanalikowego lub w przypadku wewnatrzkanalikowego
wigzania z albuminami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji furosemidu wynosi od 0,1 do 1,2 litra na kilogram masy ciata. Objgtos¢
dystrybucji moze by¢ zwigkszona z powodu towarzyszacych chorob.

Wiazanie z biatkami (gléwnie albuminami) jest wigksze niz 98%.

Eliminacja

Furosemid jest wydalany przede wszystkim w postaci niesprz¢zonej, gtdéwnie w kanalikach
proksymalnych. Po podaniu dozylnym, wydalane w ten sposob jest 60% do 70% furosemidu.
Metabolit glukuronowy furosemidu stanowi 10% do 20% substancji odzyskanych z moczu. Pozostala
cz¢$¢ dawki jest wydalana z katem, prawdopodobnie poprzez wydzielanie z z6kcig. Po podaniu
dozylnym, okres pottrwania furosemidu w osoczu wynosi od 1 do 1,5 godziny.

Furosemid przenika do mleka kobiecego. Furosemid przenika przez bariere tozyskowa, przedostajac
si¢ powoli do organizmu plodu, osiagajac podobne stezenia u matki, ptodu i noworodka.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, wydalanie furosemidu jest wolniejsze a jego okres pottrwania
jest wydluzony. U pacjentow ze schylkowa niewydolno$cig nerek, Sredni okres pottrwania wynosi 9,7
godziny. W niektorych przypadkach niewydolnosci wielonarzagdowej, okres poltrwania moze wynosi¢
od 20 do 24 godzin.

W przypadku zespotu nerczycowego, mniejsze stezenie biatek osocza prowadzi do wigkszego stezenia
niezwigzanego furosemidu. Z drugiej strony, skuteczno$¢ furosemidu jest mniejsza u tych pacjentow
z powodu wewnatrzkanalikowego wigzania z albuminami oraz zmniejszonego wydalania
kanalikowego.

Hemodializa, dializa otrzewnowa i przewlekta ambulatoryjna dializa otrzewnowa (ang. Chronic
Ambulatory Peritoneal Dialysis) nie przyspieszajg wydalania furosemidu.

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, okres pottrwania furosemidu zwigksza si¢ o 30% do
90%, gtownie ze wzgledu na wicksza objetos¢ dystrybucji. Wydalanie z zotcig moze ulegad
zmniejszeniu (do 50%). W tej grupie pacjentow wystepuje duza zmiennos$¢ parametrow
farmakokinetycznych.

Zastoinowa niewydolno$¢ serca, cigzkie nadcisnienie tetnicze, pacjenci w podesztym wieku
Wydalanie furosemidu jest wolniejsze z powodu ostabionej czynnos$ci nerek u pacjentow z zastoinowg
niewydolno$cig serca, cigzkim nadcis$nieniem tetniczym oraz u pacjentow w podeszlym wieku.

Wezeéniaki i noworodki
Wydalanie furosemidu moze by¢ spowolnione ze wzgledu na niedostateczng dojrzatosé nerek.




U dzieci, u ktorych wystepuje niedostateczna glukuronidacja, metabolizm produktu leczniczego
réwniez jest zmniejszony. U noworodkow, okres pottrwania jest na ogot krotszy niz 12 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci przewlektej prowadzone u szczurow i psow, wykazaty zmiany w nerkach
(m. in. zwlOknienia 1 zwapnienia). Furosemid nie wykazywat dziatania genotoksycznego

i rakotworczego. Badania toksycznego wptywu na rozmnazanie wykazaty u plodow szczuréw
zmnigjszenie liczby zrdéznicowanych kiebuszkow nerkowych, zaburzenia kostne w topatce, kosci
ramieniowej 1 zebrach (spowodowane hipokaliemig), jak rowniez wodonercze u ptodéw myszy

i krolikow, po podaniu duzych dawek produktu leczniczego. Wyniki badania przeprowadzonego na
myszach 1 jednego z trzech badan przeprowadzonych na krolikach wykazaty zwigkszong czgstosc
wystgpowania i nasilenie wodonercza (rozstrzen miedniczki nerkowej oraz, w niektorych
przypadkach, moczowodow) u ptodow leczonych samic, w porownaniu do grupy kontrolne;.

U wezesniakow krolikow otrzymujacych furosemid czgéciej wystepowato krwawienie
wewnatrzkomorowe niz u osobnikow z tego samego miotu, ktérym podawano fizjologiczny roztwor
soli, prawdopodobnie ze wzgledu na zmniejszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe spowodowane
podaniem furosemidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Furosemid moze wytraci¢ sie z roztworu w ptynach o niskim pH.
Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami, oprocz wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosci

Przed otwarciem:

Amputka: 3 lata

Fiolka: 2 lata

Po pierwszym otwarciu: po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu: stabilno§¢ chemiczna i fizyczna podczas uzycia zostata wykazana w okresie 24
godzin w temperaturze 25°C, w warunkach ochrony przed $wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik (zwykle nie dtuzej niz 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywaé¢ w lodowce.

Ampuiki oraz fiolki nalezy przechowywac¢ w zewnetrznym pudetku kartonowym w celu ochrony
przed $wiattem.

Warunki przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego: patrz punkt 6.3.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

20 mg w 2 ml: amputka ze szkta oranzowego z dwoma bialymi pier§cieniami i biatg kropka OPC,
zawierajgca 2 ml roztworu.

40 mg w 4 ml: ampulka 5 ml z oranzowego szkta typu I z biatym zamknieciem typu snap-off i
niebieskim pier§cieniem, zawierajgca 4 ml roztworu.

50 mg w 5 ml: oranzowa amputka 5 ml z oranzowego szkta typu I z biatym zamknigciem typu snap-
off 1 biatym pierScieniem, zawierajaca 5 ml roztworu.

250 mg w 25 ml: fiolka z oranzowego szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej, aluminiowym
uszczelnieniem i czerwonym wieczkiem typu flip-off, zawierajaca 25 ml roztworu.

Wielkosci opakowan:
Ampulki: 5, 10 x 2 ml
Amputki: 1, 5, 10 x 4 ml
Ampuiki: 5, 10 x 5 ml
Fiolki: 1,5, 10 x 25 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt Furosemid Accord rozcienczony do 1 mg/ml jest zgodny z 0,90% roztworem NaCl do infuzji
i roztworem Ringera z mleczanami do infuzji przez 24 godziny. Rozcienczenie roztworu do
wstrzykiwan nalezy wykonywa¢ w warunkach aseptycznych.

Przed podaniem roztwor nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci czastek statych 1 zabarwienia.
Roztwoér mozna stosowac tylko wtedy, gdy jest przezroczysty i nie zawiera czastek. Niezuzyty produkt
lub odpady pochodzace z niego powinny by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ pozostatosci produktu.

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan nie powinien by¢ mieszany z innymi lekami
w butelce iniekcyjne;.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22972
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.02.2016 1.



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 01.10.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.11.2024
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