CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemid hameln, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/infuz;ji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu (10 mg/ml).
Kazde 2 ml roztworu zawiera 20 mg furosemidu (10 mg/ml).
Kazde 4 ml roztworu zawiera 40 mg furosemidu (10 mg/ml).
Kazde 5 ml roztworu zawiera 50 mg furosemidu (10 mg/ml).
Kazde 25 ml roztworu zawiera 250 mg furosemidu (10 mg/ml).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 4 mg sodu w 1 ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan/infuzji

Furosemid hameln jest przezroczystym, bezbarwnym do lekko brgzowawozoltego roztworem bez
widocznych czastek.
pH 8,0-9,3

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Furosemid hameln jest diuretykiem wskazanym do stosowania w przypadkach, w ktorych konieczna
jest szybka 1 skuteczna diureza. Podanie dozylne jest odpowiednie w stanach nagtych lub jesli podanie
doustne jest niemozliwe. Wskazania do stosowania to obrzgki w przebiegu chorob serca, ptuc,
watroby i nerek.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Poczatkowo mozna podawac¢ domigsniowo lub dozylnie dawki od 20 do 50 mg. Jezeli konieczne jest
zwigkszenie dawki, nalezy jg zwigksza¢ stopniowo o 20 mg i nie stosowac czesciej niz co dwie
godziny. Jezeli konieczne jest zastosowanie dawek wigkszych niz 50 mg, zaleca si¢, aby podanie
produktu odbywato si¢ w powolnej infuzji dozylnej. Zalecana maksymalna dawka dobowa
furosemidu wynosi 1500 mg.

Osoby w podesztym wieku

Zalecenia dotyczgce dawkowania sg takie, jak dla pacjentow dorostych, ale w przypadku pacjentow w
podesztym wieku eliminacja furosemidu przebiega ogdlnie wolniej. Dawkowanie nalezy
dostosowywac, az do uzyskania pozadanej reakcji.



Dzieci i mlodziez
Dawki stosowane u dzieci pozajelitowo wynosza od 0,5 do 1,5 mg/kg masy ciata na dobe, do
maksymalnej catkowitej dawki dobowej wynoszacej 20 mg.

Sposéb podawania
Furosemid hameln jest podawany dozylnie lub domig$niowo.

Podanie dozylne furosemidu wymaga powolnego wstrzykiwania lub infuzji; nie wolno przekraczaé
szybkosci 4 mg/minutg. U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (stezenie kreatyniny w
surowicy >5 mg/dl) nie nalezy podawac¢ infuzji szybciej niz 2,5 mg/minutg.

Podanie domigsniowe nalezy ograniczy¢ do przypadkéw wyjatkowych, kiedy podanie doustne ani
dozylne nie jest mozliwe. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wstrzyknigcie domigsniowe nie jest wlasciwe w
leczeniu stanow ostrych, takich jak obrzek ptuc.

W celu uzyskania optymalnej skutecznosci i zapobiezenia reakcjom wyrownawczym, na ogot
preferowana jest infuzja ciggta furosemidu zamiast powtarzanych wstrzyknie¢ typu bolus. Jezeli
infuzja ciagla furosemidu jest niemozliwa podczas kontynuacji leczenia po doraznym podaniu jedne;j
lub kilku dawek w bolusie, preferowane jest podawanie matych dawek w krotkich odstgpach

(ok. 4 godz.) niz podawanie wiekszych dawek w bolusie, w dluzszych odstgpach.

Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1. Pacjenci uczuleni na sulfonamidy lub pochodne sulfonamidowe moga
wykazywaé wrazliwos¢ krzyzowa na furosemid. Nadwrazliwos¢ na amiloryd.

Hipowolemia, odwodnienie, bezmocz.

Niewydolno$¢ nerek z bezmoczem, niereagujaca na furosemid.

Cigzka hipokaliemia lub hiponatremia.

Spigczka lub stany przed$pigczkowe powiazane z encefalopatia watrobowsa.

Niewydolnos$¢ nerek wynikajaca z zatrucia lekami nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi.
Niewydolno$¢ nerek powiazana ze $piaczka watrobowa.

Zaburzenia czynnosci nerek z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min/1,73 m? pe. (patrz punkt
4.4).

Choroba Addisona (patrz punkt 4.4).

Porfiria.

Zatrucie naparstnicg (patrz punkt 4.5).

Karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zapewni¢ odptyw moczu. U pacjentéw z czgSciowa niedroznoscig odptywu moczu wystepuje
zwigkszone ryzyko ostrego zatrzymania moczu, dlatego tacy pacjenci wymagaja Scistego
monitorowania lub rozwazenia zastosowania mniejszej dawki (np. rozrost gruczotu krokowego,
zaburzenia mikcji).

Jesli jest to wskazane, przed rozpoczgciem leczenia nalezy wyréwnac niedoci$nienie, hipowolemig i
cigzkie zaburzenia elektrolitowe, zwlaszcza hipokaliemig i hiponatremi¢ oraz zaburzenia rownowagi

kwasowo-zasadowej (patrz punkt 4.3).

Szczegolna ostroznos¢ i (lub) koniecznos¢ zmniejszenia dawki



U pacjentow leczonych furosemidem, zwlaszcza pacjentow w podeszlym wieku, pacjentow
przyjmujacy inne leki mogace powodowac niedocis$nienie i pacjentow z innymi stanami
chorobowymi, z ktorymi wiaze si¢ ryzyko niedocisnienia, moze wystapi¢ niedoci$nienie objawowe
powodujace zawroty gtowy, omdlenie lub utrate przytomnosci.

Scisle monitorowanie jest niezbedne w nastepujacych przypadkach:

. Pacjenci z cukrzycg utajong lub jawna, poniewaz furosemid moze powodowac hiperglikemig i
zwigkszone zapotrzebowanie na insuling (nalezy zaprzesta¢ podawania furosemidu przez
badaniem tolerancji glukozy).

Pacjenci z dng moczanows.

. Pacjenci z zespotem watrobowo-nerkowym.

Pacjenci z hipoproteinemia, np. zwigzang z zespolem nerczycowym (dziatanie furosemidu
moze by¢ oslabione, a jego ototoksyczno$¢ zwigkszona). Wymagane jest ostrozne
dostosowanie dawki.

. Wezeséniaki - furosemid moze powodowaé wapnicg nerek/kamice nerkowa. Nalezy
monitorowa¢ czynnos$¢ nerek i wykonywac¢ badania ultrasonograficzne nerek.
. Pacjenci z zaburzeniami mikcji, w tym pacjenci z rozrostem gruczotu krokowego (zwigkszone

ryzyko zatrzymania moczu, nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki) oraz z czeSciowa
niedrozno$cig drog moczowych.

Cigza.

Zaburzenie czynno$ci watroby.

Zaburzenie czynnosci nerek.

Choroba nadnerczy (patrz punkt 4.3 - przeciwwskazanie w chorobie Addisona).

Istotne jest zapewnienie tempa infuzji nieprzekraczajacego 4 mg na minute. Szybsza infuzja moze by¢
przyczyng wystapienia szumow usznych i gluchoty.

U pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem nefropatii pokontrastowej nie zaleca si¢ stosowania
furosemidu jako diuretyku w celu zapobiezenia nefropatii pokontrastowe;.

Konieczno$¢é monitorowania parametréw laboratoryjnych

Stezenie sodu i potasu w surowicy

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami wodno-elektrolitowymi. Podczas leczenia
furosemidem zaleca si¢ monitorowanie stezenia sodu, potasu i kreatyniny w surowicy; szczeg6lnie
$ciste monitorowanie jest niezbedne u pacjentéw z duzym ryzykiem zaburzen elektrolitowych, w
przypadku istotnej dodatkowej utraty ptynéw i u pacjentéw w podesztym wieku. Nalezy wyrownac
hipowolemig¢ i odwodnienie oraz inne istotne zaburzenia gospodarki elektrolitowej lub rownowagi
kwasowo-zasadowej. Moze to wymagac tymczasowego przerwania podawania furosemidu.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia hipokaliemii, zwlaszcza u pacjentow z marsko$cia
watroby, pacjentéw leczonych jednocze$nie kortykosteroidami, pacjentéw z niezbilansowana dieta
oraz naduzywajacych srodkow przeczyszczajacych. We wszystkich przypadkach zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia potasu oraz podawanie suplementéw potasu, jesli jest to konieczne, a u
pacjentow otrzymujacych wieksze dawki i pacjentdéw z zaburzeniem czynno$ci nerek takie
postgpowanie jest niezbedne. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku jednoczesnego podawania
digoksyny, poniewaz niedobor potasu moze wywotac lub nasili¢ objawy zatrucia naparstnicg (patrz
punkt 4.5). Podczas leczenia dtugotrwatego zaleca si¢ diet¢ bogata w potas.

Czeste oznaczanie st¢zenia potasu w surowicy jest konieczne u pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci
nerek i klirensem kreatyniny ponizej 60 ml/minute/1,73 m? pc., a takze w przypadkach, w ktorych
furosemid stosowany jest w skojarzeniu z innymi lekami mogacymi powodowac¢ zwickszenie st¢zenia
potasu (patrz punkty 4.5 i 4.8 - szczegotowe informacje na temat zaburzen gospodarki elektrolitowe;j
oraz przemiany materii, ).



Czynno$¢ nerek
W pierwszych kilku miesigcach leczenia nalezy czgsto kontrolowac stezenie azotu mocznikowego we

krwi (BUN); po tym czasie badania te nalezy wykonywa¢ okresowo. Stezenie BUN nalezy regularnie
oznaczacé, jezeli konieczne jest dlugoterminowe leczenie furosemidem lub podawanie duzych dawek.
Nasilona diureza moze powodowaé odwracalne zaburzenia czynnosci nerek u pacjentéw z chorobg
nerek. U takich pacjentow konieczne jest przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptynow. W trakcie
leczenia zwicksza si¢ stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy.

Glukoza
Niekorzystny wptyw na metabolizm weglowodanow — zaostrzenie istniejacej nietolerancji glukozy
lub cukrzyca. Konieczne jest monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Inne elektrolity
Pacjenci z niewydolnoscig nerek/marskoscig alkoholowa sg szczegdlnie narazeni na wystapienie

hipomagnezemii (jak rowniez hipokaliemii). Podczas dlugotrwatego leczenia (zwtaszcza w przypadku
stosowania duzych dawek) nalezy regularnie oznacza¢ stezenie magnezu, wapnia, chlorkow,
dwuweglandéw i kwasu moczowego we krwi.

Wymagania w zakresie monitorowania objawoéw klinicznych
Konieczne jest monitorowanie:

. dyskrazji krwi - w przypadku jej wystapienia nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie
furosemidu,

. uszkodzenia watroby,

. reakcji idiosynkrazji.

Inne zmiany warto$ci parametrow laboratoryjnych
Moze zwigkszy¢ si¢ stezenie cholesterolu i triglicerydow w surowicy ale zazwyczaj powraca do
normy w ciggu 6 miesigcy od rozpoczecia podawania furosemidu.

Furosemid moze zwickszac¢ stgzenie kwasu moczowego w surowicy i moze sprzyja¢ napadom dny
u niektorych pacjentow.

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

Jesli jest to mozliwe, nalezy unikac jednoczesnego podawania NLPZ i furosemidu. NLPZ moga
ostabia¢ dziatanie moczopedne furosemidu i innych diuretykdéw. Stosowanie NLPZ z diuretykami
moze zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci.

Jednoczesne stosowanie rysperydonu

W badaniach kontrolowanych placebo, dotyczacych stosowania rysperydonu u pacjentow w
podeszlym wieku z otgpieniem, obserwowano wigksza $Smiertelnos$¢ u pacjentow leczonych
furosemidem i rysperydonem (7,3%; $redni wiek 89 lat, zakres 75-97 lat), w poréwnaniu do
pacjentow leczonych tylko rysperydonem (3,1%, sredni wiek 84 lata, zakres 70-96 lat) lub tylko
furosemidem (4,1%; $redni wiek 80 lat, zakres 67-90 lat). Jednoczesne stosowanie rysperydonu z
innymi lekami moczopednymi (glownie diuretykami tiazydowymi w matych dawkach) nie wigzato
si¢ z podobnymi wynikami.

Nie zostat okreslony mechanizm patofizjologicznego tego zjawiska, a takze nie zaobserwowano
spojnego wzorca odnosnie do przyczyny zgonu. Niemniej jednak przed podjeciem decyzji o leczeniu
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i rozwazy¢ ryzyko oraz korzysci wynikajgce z takiego skojarzenia lub
skojarzenia z innymi silnymi diuretykami. W trakcie jednoczesnego leczenia rysperydonem nie
zaobserwowano zwigkszonej §miertelnosci wsrod pacjentow przyjmujacych inne diuretyki.
Niezaleznie od leczenia, ogolnym czynnikiem ryzyka zgonu byto odwodnienie i dlatego nalezy go
unika¢ u pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem (patrz punkt 4.3).



Furosemid hameln zawiera s6d

Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 4 mg sodu w 1 ml roztworu.

Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 100 mg sodu w 25 ml roztworu, co odpowiada 5%
zalecanego przez WHO, maksymalnego spozycia na dobe, wynoszacego 2 g dla osoby doroste;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie ototoksyczne i nefrotoksyczne innych lekow moze ulec nasileniu wskutek jednoczesnego
podania furosemidu.

Niektore zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipomagnezemia) moga zwickszac toksyczno$é
niektorych lekow (np. glikozydow nasercowych, lekow powodujacych wydtuzenie odstgpu QT, takich
jak amisulpryd, atomoksetyna, pimozyd, sotalol, sertyndol) i zwicksza¢ ryzyko arytmii komorowych.

Istnieje zwigkszone ryzyko hipokaliemii w przypadku stosowania furosemidu z duzymi dawkami
beta,-sympatykomimetykow, teofiling, kortykosteroidami, lukrecja, karbenoksolonem, srodkami
przeczyszczajacymi (dlugotrwale stosowanymi), reboksetyna lub amfoterycyna.

Furosemid moze niekiedy ostabia¢ dziatanie innych lekéw, np. przeciwcukrzycowych i amin
presyjnych.

Probenecyd, metotreksat (patrz Leki cytotoksyczne) 1 inne leki, ktore podobnie jak furosemid ulegaja
znacznemu wydzielaniu kanalikowemu, moga ostabia¢ dziatanie furosemidu. I odwrotnie, furosemid
moze zmniejsza¢ wydalanie tych lekow przez nerki. W przypadku leczenia duzymi dawkami
(zwtaszcza zarowno furosemidu jak i innych produktow leczniczych), moze to prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia w surowicy 1 zwigkszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych
furosemidu lub jednoczes$nie stosowanego leku.

Glikozydy nasercowe
Niedobor potasu na skutek stosowania diuretykow powodujacych utrate potasu, takich jak furosemid,
zwigksza toksyczno$¢ digoksyny i innych glikozydéw naparstnicy.

Leki przeciwarytmiczne

Hipokaliemia wywotywana przez diuretyki pgtlowe moze zwigksza¢ kardiotoksycznos¢ lekow
przeciwarytmicznych, takich jak amiodaron, dyzopiramid, flekainid, chinidyna i sotalol oraz moze
ostabia¢ dziatanie lidokainy, tokainidu i meksyletyny.

Leki przeciwnadcisnieniowe

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki jednoczes$nie podawanych diuretykow, lekow
przeciwnadcisnieniowych lub innych lekéw mogacych obniza¢ ci$nienie tetnicze, poniewaz w
przypadku ich stosowania z furosemidem nalezy spodziewac si¢ znaczniejszego obnizenia ci$nienia
krwi.

e [nhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE) oraz antagonisci receptora angiotensyny
1I (AIIRA)
Istnieje ryzyko wystapienia znacznego obnizenia ci§nienia krwi i pogorszenia czynnosci nerek, jesli u
pacjentow otrzymujgcych furosemid zastosowane bedg inhibitory enzymu konwertujgcego
angiotensyne (ACE) lub antagonisci receptora angiotensyny II lub ich dawka bedzie zwigkszona.
Nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie furosemidem na co najmniej trzy dni przez
rozpoczegciem podawania inhibitorow ACE lub antagonistow receptora angiotensyny II, lub przed
zwigkszeniem ich dawki.

o Leki rozszerzajgce naczynia



Furosemid nasila dziatanie hipotensyjne lekow rozszerzajacych naczynia, takich jak moksysylit
(tymoksamina) lub hydralazyna.

o [nhibitory reniny
Aliskiren moze zmniejsza¢ stezenie furosemidu w osoczu.

e Ksantyny
Jednoczesne stosowanie teofiliny wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem nasilonego dziatania
hipotensyjnego.

e Azotany
Dziatanie hipotensyjne moze ulec nasileniu w przypadku podawania furosemidu z azotanami.

o [nne diuretyki
Po podaniu furosemidu z metolazonem moze doj$¢ do nasilonej diurezy. W przypadku stosowania
furosemidu z tiazydami istnieje zwigkszone ryzyko hipokaliemii.

Leki przeciwcukrzycowe

Furosemid jako diuretyk petlowy wpltywa antagonizujgco na dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.
Furosemid moze zwicksza¢ stezenie metforminy we krwi. Natomiast metformina moze zmniejszac
stezenie furosemidu. Istnieje zwigkszone ryzyko kwasicy mleczanowej w przypadku czynno$ciowej
niewydolnos$ci nerek.

Leki przeciwpsychotyczne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania furosemidu z pimozydem (zwigkszone ryzyko arytmii
komorowych wynikajace z wywolywanej przez furosemid hipokaliemii). Podobne ryzyko obserwuje
si¢ w przypadku amisulprydu i sertyndolu. Dziatanie hipotensyjne nasila si¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania furosemidu z fenotiazynami.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu rysperydonu nalezy zachowac ostroznos¢ oraz rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka leczenia skojarzonego z furosemidem lub leczenia skojarzonego
z innymi silnymi diuretykami. Patrz punkt 4.4, podpunkt ,.Jednoczesne stosowanie rysperydonu”.

Leki przeciwdepresyjne

Istnieje zwigkszone ryzyko niedocis$nienia ortostatycznego po podaniu furosemidu z
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (TLPD) oraz nasilonego dziatania hipotensyjnego
w przypadku stosowania z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO). Jednoczesne stosowanie z
reboksetyna moze zwickszac ryzyko hipokaliemii.

Lit

Podobnie jak w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi diuretykami, stezenie litu w surowicy
moze ulec zwigkszeniu po podaniu furosemidu pacjentom, ktoérych stan ustabilizowano
dotychczasowym leczeniem, co skutkuje zwigkszeniem toksycznosci litu (kardiotoksycznosc,
neurotoksycznos$¢). Zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu i dostosowanie dawki litu w razie
konieczno$ci podczas takiego leczenia skojarzonego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Niektore NLPZ, w tym indometacyna, ketorolak, kwas acetylosalicylowy, moga zmniejszac
skutecznos¢ furosemidu i powodowac ostra niewydolno$¢ nerek w przypadku juz istniejacej
hipowolemii lub odwodnienia. Furosemid moze zwigkszaé toksycznosc¢ salicylanow (patrz punkt 4.4).

Antybiotyki



Furosemid moze nasila¢ nefrotoksycznosc¢ i ototoksyczno$¢ aminoglikozydow i innych lekow
ototoksycznych. Poniewaz moze to prowadzi¢ do nicodwracalnych uszkodzen, leki te mogg by¢
stosowane razem z furosemidem wylacznie z istotnych powodow medycznych.

Podawanie diuretykéw petlowych z wankomycyna lub polimyksyna (kolistyna) wiagze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem ototoksycznos$ci. Furosemid moze zmniejsza¢ stezenie wankomycyny w
surowicy po zabiegach kardiochirurgicznych.

U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie furosemid i duze dawki niektorych cefalosporyn (np.
cefalorydyny) moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek (zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci).

Podawanie trimetoprymu wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem hiponatremii.

Leki cytotoksyczne

Istnieje ryzyko dziatania cytotoksycznego w przypadku jednoczesnego stosowania cisplatyny i
furosemidu. W przypadku stosowania furosemidu w celu uzyskania wymuszonej diurezy w czasie
leczenia cisplatyng nalezy podawa¢ mate dawki furosemidu (np. 40 mg u pacjentéw z prawidtowa
czynnoscia nerek) i utrzymywac dodatni bilans ptynéw, w celu zmniejszenia ryzyka dodatkowe;j
nefrotoksycznosci.

Metotreksat i inne leki, ktore podobnie jak furosemid ulegaja znacznemu wydzielaniu kanalikowemu,
moga oslabia¢ dziatanie furosemidu. I odwrotnie, furosemid moze zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu
przez nerki. Moze to prowadzi¢ do zwickszenia stezenia w surowicy i zwigkszenia ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych, zwtaszcza w przypadku leczenia duzymi dawkami metotreksatu
lub furosemidu.

Immunomodulatory
Jednoczesne podawanie cyklosporyny i furosemidu wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem dny
moczanowej. Dzialanie hipotensyjne furosemidu moze ulec nasileniu po podaniu aldesleukiny.

Leki przeciwhistaminowe
Hipokaliemia ze zwickszonym ryzykiem kardiotoksycznosci.

Leki przeciwdrgawkowe
Fenytoina moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ furosemidu. Jednoczesne podawanie karbamazepiny moze
zwigkszac¢ ryzyko hiponatremii.

Leki dopaminergiczne
Jednoczesne podawanie furosemidu z lewodopa nasila dziatanie hipotensyjne.

Kortykosteroidy
Jednoczesne podawanie kortykosteroidow moze powodowac zatrzymywanie sodu i zwigkszac¢ ryzyko
hipokaliemii.

Chloralu wodzian /Triclofos

U pacjentow przyjmujacych chloralu wodzian Iub triclofos, dozylne podanie dawki furosemidu w
bolusie moze wywotywac nagte zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy, nasilone pocenie si¢, tachykardig
1 zmiany ci$nienia tetniczego. Pozajelitowe podanie furosemidu z chloralu wodzianem moze
powodowac¢ wypieranie hormonu tarczycowego z miejsc wigzania z biatkami.

Leki zmniejszajqce napigcie migsni
Dziatanie hipotensyjne furosemidu moze ulec nasileniu po podaniu baklofenu lub tyzanidyny.

Leki blokujgce przewodnictwo nerwowo-migsniowe



Furosemid moze wpltywac¢ na reakcje na leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe (nasila¢
ja lub ostabiac).

Anestetyki
Leki stosowane do znieczulenia ogolnego moga nasila¢ hipotensyjne dziatanie furosemidu.

Estrogeny
Estrogeny moga antagonizowa¢ dziatanie moczopgdne furosemidu.

Prostaglandyny
Dziatanie hipotensyjne furosemidu moze ulec nasileniu po podaniu alprostadylu.

Alkohol
Dziatanie hipotensyjne furosemidu nasila si¢ po spozyciu alkoholu.

Inne leki
Jednoczesne podawanie aminoglutetymidu moze zwicksza¢ ryzyko hiponatremii.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Wyniki badan na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania furosemidu w czasie cigzy. Istnieja

kliniczne dowody dotyczace bezpieczenstwa stosowania furosemidu w trzecim trymestrze cigzy,
jednakze furosemid przenika przez bariere tozyskowa.

Nie nalezy podawac furosemidu w czasie ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Stosowanie
furosemidu w czasie cigzy wymaga monitorowania rozwoju ptodu.

Karmienie piersia
Furosemid przenika do mleka matki i moze hamowac¢ laktacje¢. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
stosowania furosemidu.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Furosemid hameln wywiera mato istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Zgtaszano ostabienie koncentracji, zawroty glowy i1 niewyrazne widzenie, zwlaszcza na poczatku
leczenia, w przypadku zmian dawkowania i w potgczeniu z alkoholem. Nalezy informowac pacjenta,
aby nie prowadzil pojazdow, nie obstugiwal maszyn, ani nie wykonywat czynnosci, ktore moga
stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych osob, jesli wystapia takie objawy niepozadane.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane moga wystepowac z nastepujaca czestotliwoscig: Bardzo czgsto (>1/10),
czesto (od >1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100), rzadko (od >1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Niezbyt czgsto: matoptytkowosc.

Rzadko: eozynofilia, leukopenia, zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego wymagajace odstawienia
leku. Z tego powodu nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologie krwi.

Bardzo rzadko: agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwisto§¢ hemolityczna.




Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko wystepuja cigzkie reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (np. z wstrzgsem).

Czesto$¢ wystepowania reakcji alergicznych, takich jak wysypka, nadwrazliwo$¢ na swiatlo,
zapalenie naczyn, gorgczka, srddmigzszowe zapalenie nerek lub wstrzas jest bardzo mata, ale w
przypadku ich wystapienia furosemid nalezy odstawic.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

W wyniku diurezy mogg wystapi¢ zaburzenia gospodarki wodno - elektrolitowej. Furosemid
powoduje zwickszone wydalanie sodu i chlorkow, a w konsekwencji wody, wiec moze dojs¢ do
hiponatremii. Dziatanie moczopgdne furosemidu moze prowadzi¢ lub przyczynia¢ si¢ do hipowolemii
i odwodnienia, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Znaczny niedobdr ptyndéw moze
prowadzi¢ do zageszczenia krwi i tworzenia si¢ zakrzepow.

Na skutek zwiekszonego wydalania pozostatych elektrolitdw moze wystgpi¢ hipokaliemia,
hipokalcemia i hipomagnezemia. W przypadku stopniowej utraty elektrolitow lub nagtej znacznej
utraty elektrolitéw w czasie leczenia wigkszymi dawkami pacjentow z prawidlowa czynno$cia nerek
moga wystgpi¢ objawowe zaburzenia elektrolitowe i zasadowica metaboliczna.

Istniejgca wezesniej zasadowica metaboliczna (np. niewyréwnana marsko$¢ watroby) moze ulec
zaostrzeniu wskutek leczenia furosemidem.

Objawy ostrzegawcze zaburzen elektrolitowych zalezg od rodzaju zaburzen.

Niedobor sodu moze objawiac si¢: splataniem, kurczami miesni, ostabieniem mie¢$ni, brakiem apetytu,
zawrotami gtowy, senno$cia i wymiotami.

Niedobor potasu moze objawia¢ si¢: ostabieniem migsni, porazeniem, objawami zotadkowo-
jelitowymi (wymioty, zaparcie, wzdecie), objawami ze strony nerek (poliuria) lub serca. Cigzki
niedobor potasu moze skutkowac niedroznoscia porazenna jelit lub splataniem, co moze przej$¢ w
$piaczke.

Niedoboér magnezu i wapnia bardzo rzadko wywotuje tezyczke i zaburzenia rytmu serca.

Moze réwniez wystapi¢ kwasica metaboliczna. Ryzyko jej wystapienia zwieksza si¢ w przypadku
stosowania wickszych dawek, jak rowniez zalezy od istniejacych zaburzen (np. marsko$¢ watroby,
niewydolno$¢ serca), stosowania innych lekéw (patrz punkt 4.5) i diety.

Podczas leczenia furosemidem moze zwigkszy¢ si¢ stezenie cholesterolu (zmniejszenie st¢zenia
frakcji HDL, zwigkszenie stezenia frakcji LDL) i triglicerydow w surowicy. W trakcie terapii
dlugoterminowej wartosci te zwykle powracajg do normy w ciagu szesciu miesigcy.

Podobnie jak w przypadku innych diuretykow, leczenie furosemidem moze prowadzi¢ do
przemijajacego zwickszenia stezenia kreatyniny i mocznika we krwi. Furosemid moze zwigkszac
stezenie kwasu moczowego i wywotywac dne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Furosemid moze wywolywac¢ hiperglikemi¢ i cukromocz, ale w mniejszym stopniu niz w przypadku
diuretykéw tiazydowych. Podczas stosowania furosemidu moze pogorszy¢ si¢ tolerancja glukozy, co
u pacjentow z cukrzycg moze prowadzi¢ do pogorszenia kontroli glikemii. Moze rowniez ujawni¢ si¢
cukrzyca utajona i zwigkszy¢ zapotrzebowanie na insuling u pacjentdow z cukrzyca (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia psychiczne/ zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: parestezja i §pigczka hiperosmolarna.

Czgsto$¢ nieznana: zawroty gtowy, omdlenie i utrata przytomnosci (z powodu objawowego
niedocisnienia).




Objawy niedoci$nienia mogg obejmowac tez zawroty glowy, oszotomienie, uczucie ucisku w glowie,
bol glowy, sennos¢, ostabienie koncentracji i spowolnienie reakcji. Bol glowy, letarg lub splatanie
moga by¢ objawem ostrzegawczym zaburzen elektrolitowych.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia stuchu, w tym gluchota i szum uszny, zwlaszcza
u pacjentow z niewydolnoscig nerek, hipoproteinemia (np. zespot nerczycowy) i (lub) w przypadku
zbyt szybkiego podania furosemidu droga dozylna. Chociaz objawy maja zwykle charakter
przemijajacy, niezbyt czesto moze wystapi¢ ghuchota (niekiedy nieodwracalna), zwlaszcza u
pacjentéw leczonych innymi lekami ototoksycznymi (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: zaburzenia rytmu serca wskutek zaburzen elektrolitowych.

Podanie furosemidu wczesniakom w pierwszych tygodniach zycia moze zwieksza¢ ryzyko
utrzymywania si¢ przetrwatego przewodu tetniczego.

Zaburzenia naczyniowe

Moze wystapi¢ niedoci$nienie i niedoci$nienie ortostatyczne, zwlaszcza u pacjentdéw przyjmujacych
inne leki obnizajace cisnienie t¢tnicze.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki alergicznego zapalenia naczyn.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, pragnienie, zaburzenia
perystaltyki jelit wystgpuja niezbyt czesto, ale zwykle nie sa na tyle cigzkie, aby konieczne byto
odstawienie furosemidu.

Zaburzenia wqtroby i drog Zolciowych
Moze wystapi¢ encefalopatia watrobowa u pacjentéw z niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3).

W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ cholestaza wewnatrzwatrobowa, zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych lub ostre zapalenie trzustki (rzadko).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: nadwrazliwos¢ na swiatlo.

Rzadko: reakcje skorne i ze strony bton sluzowych, np. §wiad, pokrzywka, inne wysypki lub zmiany
pecherzowe, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, rumien wielopostaciowy, pemfidoid pecherzowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace
zapalenie skory, plamica, ostra uogdlniona osutka krostowa (AGEP) i osutka polekowa z eozynofilig i
objawami uktadowymi (zesp6t DRESS).

Czestos¢ nieznana: reakcje liszajowate.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Moze dojs$¢ do zmniejszenia stezenia wapnia w surowicy. Moga wystapi¢ kurcze miesni lub
ostabienie migsni wskazujace na zaburzenia elektrolitowe. W bardzo rzadkich przypadkach
obserwowano tezyczke.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czgsto leczenie furosemidem moze prowadzi¢ do przemijajacego zwigkszenia st¢Zenia
kreatyniny i mocznika we krwi. W rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ niewydolnos¢ nerek wskutek
ubytku plynow i elektrolitow, zwlaszcza w czasie jednoczesnego podawania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych lub lekoéw nefrotoksycznych.
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Zwigkszone wytwarzanie moczu moze powodowac lub nasila¢ dyskomfort u pacjentow z
utrudnionym odptywem moczu. U pacjentéw z zaburzeniami oprézniania pecherza moczowego,
rozrostem gruczotu krokowego lub zwezeniem cewki moczowej moze wystapic ostre zatrzymanie
moczu z mozliwymi wtérnymi powiktaniami (patrz punkt 4.4).

Zglaszano przypadki wapnicy nerek/kamicy nerkowej u wezesniakow i pacjentow dorostych,
zazwyczaj po dlugotrwatym leczeniu.

Zgtaszano rzadkie przypadki srodmigzszowego zapalenia nerek.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: astenia.
Rzadko: zte samopoczucie, goraczka.

Po wstrzyknigciu domigsniowym moga wystapic reakcje miejscowe, takie jak bol.

Cigza, potog i okres okoloporodowy
U wcezesniakdw z zespotem zaburzen oddychania leczenie furosemidem w pierwszych tygodniach
zycia moze zwickszac ryzyko wystapienia przetrwatego przewodu tetniczego.

U wczesniakow leczonych furosemidem moze dojs¢ do rozwoju wapnicy nerek/kamicy nerkowe;.
Do rzadkich powiktan moga naleze¢ tagodne zaburzenia psychiczne.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

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 niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy
Po przedawkowaniu furosemidu moze wystgpi¢ hipowolemia, odwodnienie, zageszczenie krwi,
hiponatremia i hipokaliemia.

Wskutek utraty elektrolitow i ptyndw moze wystgpi¢ ciezkie niedocisnienie przechodzace we wstrzas,
zaburzenia rytmu serca, ostra niewydolno$¢ nerek, zakrzepica, majaczenie, porazenie wiotkie, apatia i
splatanie.

Duze dawki moga powodowac przemijajacg ghuchote i sprzyja¢ wystapieniu dny (zaburzenia
wydalania kwasu moczowego).

Postepowanie

Swoiste antidotum na furosemid nie jest znane. Nalezy odstawi¢ furosemid lub zmniejszy¢ dawke.
Nalezy stosowac leczenie podtrzymujace i ukierunkowane na uzupetienie ptynow, korekte zaburzen
elektrolitowych i utrzymanie ci$nienia krwi.
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Wraz z zapobieganiem i leczeniem powaznych powiklan tych zaburzen i innych, ktore moga
wystapi¢, nalezy doktadnie monitorowaé stan zdrowia pacjenta i zastosowac odpowiednie
postgpowanie terapeutyczne.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Diuretyki o silnym dziataniu, sulfonamidy, leki proste
kod ATC: C03CAO01

Mechanizm dziatania

Furosemid jest silnym diuretykiem. Jest pochodng kwasu antranilowego. Chemicznie jest kwasem 4-
chloro-N-furfurylo-5-suflamonoiloantranilowym. Furosemid hamuje reabsorpcje sodu i chloru w petli
Henlego, jak rowniez w kanalikach proksymalnych i dystalnych. Jego dzialanie jest niezalezne od
hamujacego wptywu anhydrazy weglanowej. Furosemid zwigksza wydalanie potasu, wapnia i
magnezu z moczem. Moze wystapi¢ hiperurykemia, ktora — jak si¢ uwaza — wynika z
konkurencyjnego hamowania wydzielania moczanu w kanalikach proksymalnych.

Efekt farmakodynamiczny

Furosemid charakteryzuje si¢ stroma krzywa dawka-reakcja i jest silnym diuretykiem. Po podaniu
dozylnym wystapienie diurezy ma miejsce w ciggu 5 minut, a czas trwania efektu moczopednego
wynosi w przyblizeniu dwie godziny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Furosemid w znacznym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza i wydalany jest gtdéwnie z moczem,

zasadniczo w postaci niezmienionej.

Metabolizm
Gtownym produktem biotransformacji jest glukuronid furosemidu.

Eliminacja

Znaczaco wigksze iloSci furosemidu sg wydalane z moczem po wstrzyknigciu dozylnym niz po
przyjeciu tabletki. Dwufazowy okres pottrwania furosemidu w osoczu z koncowa faza eliminacji
wynosi ok. 1,5 godziny. Furosemid jest gldéwnie wydalany z moczem, ale rozne ilosci eliminowane sa
tez z z0kcig; eliminacja pozanerkowa moze istotnie zwigkszy¢ si¢ w przypadku niewydolnosci nerek.

Zaburzenie czynnosci nerek/wagtroby

W przypadku choroby watroby eliminacja z z6lcia ograniczona jest do maksymalnie 50%. Zaburzenie
czynnos$ci nerek ma niewielki wptyw na tempo eliminacji furosemidu, ale mniej niz 20% resztkowej
czynnosci nerek wydtuza czas usuwania.

Osoby w podesztym wieku

U oséb w podesztym wieku, u ktéorych stwierdza si¢ pewien stopien zaburzen czynnosci nerek,
eliminacja furosemidu przebiega z opdznieniem.

Noworodki

U noworodkow obserwuje si¢ przedluzone dziatanie moczopedne, prawdopodobnie ze wzgledu na

niedojrzale kanaliki nerkowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Brak innych informacji niz opisane w pozostatych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Furosemidu nie nalezy miesza¢ w strzykawce z innymi lekami. Furosemid wytraca si¢ po zmieszaniu
z dobutaming, diazepamem, doksorubicyna, droperydolem, gentamycyna, glukoza, mannitolem,
metoklopramidem, potasu chlorkiem, tetracykling, winkrystyng i witaminami.

Nie nalezy podawa¢ furosemidu w infuzji z adrenalina, izoprenaling, lidokaing ani petydyna.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3  OKkres waznoSci
Ampuitki nieotwarte: 3 lata.
Ampuitki otwarte: lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu ampuiki.

Przygotowane roztwory do infuzji

Wykazano stabilno$¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym w roztworze glukozy 50 mg/ml (5%),
roztworze sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) i roztworze Ringera przez 72 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostal
natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania roztworu gotowego do uzycia odpowiada
uzytkownik. Zwykle czas ten nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze roztwor przygotowano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu lub rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Furosemid hameln jest dostarczany w amputkach ze szkta oranzowego typu I z punktem One Point
Cut (OPC) o pojemnosci 2 ml, 5 ml i 25 ml, zawierajacych odpowiednio 2 ml, 4 ml, 5 ml lub 25 ml
roztworu do wstrzykiwan/infuzji.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

5 lub 10 amputek po 2 ml w tekturowym pudetku

5 lub 10 amputek po 4 ml w tekturowym pudetku

5 Tub 10 amputek po 5 ml w tekturowym pudetku

5 Iub 10 amputek po 25 ml w tekturowym pudetku

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Furosemid hameln moze by¢ rozcienczany w 5% roztworze glukozy (50 mg/ml), 0,9% roztworze

sodu chlorku (9 mg/ml) lub w roztworze Ringera.

Produkt leczniczy powinien by¢ sprawdzony wzrokowo i nie nalezy go uzywaé, jezeli nastgpila

zmiana barwy lub znajdujg si¢ w nim zanieczyszczenia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

hameln pharma gmbh

Inselstraf3e 1

317 87 Hameln

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25488

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2019-08-05

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2023-02-21

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2025-08-01
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