Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

Furosemidum

Nazwa leku to Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, ale w pozostate;j
cze¢sci tej ulotki bedzie uzywana nazwa Furosemid Accord.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek ten moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Furosemid Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemid Accord
3. Jak stosowac lek Furosemid Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Furosemid Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Furosemid Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Furosemid Accord jest furosemid.

Furosemid nalezy do grupy lekow moczopednych. Furosemid zwigksza ilos¢ wytwarzanego przez
organizm moczu, co pomaga ztagodzi¢ objawy spowodowane zbyt duza iloscig plynow

W organizmie.

Lekarz przepisuje lek Furosemid Accord z jednego z nastepujacych powodow:

» gdy wymagane jest szybkie i skuteczne usuni¢cie nadmiaru ptynow;

* gdy pacjent nie moze przyjac¢ tego rodzaju leku doustnie lub w sytuacjach nagtych;

* jesli u pacjenta wystepuje zbyt duzo ptynu wokot serca, ptuc, watroby lub nerek;

» w przypadku bardzo wysokiego ci$nienia krwi, ktdre moze prowadzi¢ do stanéw zagrozenia zycia
(przetom nadci$nieniowy).

Lek Furosemid Accord moze by¢ podawany wylgcznie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemid Accord

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Furosemid Accord:

e jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwo$¢) na furosemid lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

e jesli pacjent jest uczulony na antybiotyki sulfonamidowe;
w przypadku znacznego odwodnienia (utrata znacznej ilo$ci ptyndéw, np. z powodu silnej
biegunki lub wymiotow);
w przypadku niewydolnosci nerek i braku wytwarzania moczu, pomimo podania furosemidu;
w przypadku niewydolnosci nerek powstalej w wyniku zatrucia substancjami toksycznymi dla
nerek lub watroby;

o jesli u pacjenta wystgpuje znaczne obnizenie stezenia potasu lub sodu we krwi;

e jesli pacjent znajduje si¢ w stanie $pigczki spowodowanej niewydolno$cig watroby;



e podczas karmienia piersig.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Furosemid Accord

= jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia oddawania moczu spowodowane zwezeniem drog
moczowych (np. zwigzane z powickszeniem gruczotu krokowego);

= jesli pacjent jest chory na cukrzyce;

= jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi lub wystepuja u niego stany naglego obnizenia
ci$nienia tetniczego (zwezenie naczyn serca lub mozgu);

= jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby (np. marsko$¢);

= jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek (np. zespot nerczycowy);

= jesli pacjent jest odwodniony (utrata ptynow z powodu cigzkiej biegunki lub wymiotéw),
co moze spowodowac zapas¢ lub zakrzepice;

= jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa (b6l lub zapalenie stawdw), spowodowana duzym
stezeniem kwasu moczowego (produkt metabolizmu) we krwi;

= jesli u pacjenta wystepuje choroba o podtozu zapalnym zwana toczniem rumieniowatym
uktadowym (ang. systemic lupus erythematos, SLE).

= jesli pacjent ma zaburzenia stuchu;

= jesli pacjent stosuje sorbitol (zamiennik cukru dla pacjentéow z cukrzyca);

= jesli u pacjenta wystepuje porfiria (choroba, w ktorej zaburzone jest wytwarzanie substancji
wiazacej tlen w krwinkach czerwonych oraz pojawia si¢ purpurowe zabarwienie moczu);

= jesli u pacjenta wystepuje zwickszona wrazliwos¢ skory na swiatto stoneczne (nadwrazliwo$¢ na
swiatlo);

= jezeli pacjent jest w podesztym wieku, przyjmuje inne leki, ktore moga powodowac spadek
ci$nienia tetniczego lub ma inne choroby, ktore powoduja ryzyko spadku ci$nienia tgtniczego.

Podanie furosemidu wezesniakom moze by¢ przyczyna powstania kamieni moczowych, wapnienia
nerek lub wady serca, w ktorej naczynie taczace tetnice ptucna z aorta, ktore u plodu jest otwarte, nie
zamyka si¢ (przetrwaty przewod tetniczy).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, lekarz moze chcie¢ zmieni¢ leczenie lub
udzieli¢ pacjentowi specjalnej porady.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole st¢zenia cukru lub kwasu moczowego we krwi. Moze rowniez
zaleci¢ monitorowanie stezenia waznych elektrolitow, takich jak sod i potas, co ma szczegdlne
znaczenie w przypadku wystapienia wymiotow lub biegunki.

Furosemid Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore sg wydawane bez recepty. Jest to wazne, poniewaz niektorych lekow nie
nalezy stosowa¢ jednoczesnie z roztworem furosemidu do wstrzykiwan lub infuzji. W szczegdlnosci
nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje:

- lit, stosowany w zaburzeniach nastroju, poniewaz jednoczesne stosowanie z furosemidem
moze powodowac nasilenie dziatania i dzialan niepozadanych. Lekarz zaleci jednoczesne
stosowanie tylko w przypadku absolutnej koniecznoS$ci oraz bedzie monitorowaé stezenie litu we
krwi i moze zmieni¢ dawke;

- leki nasercowe, takie jak digoksyna. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku;
- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, w tym tiazydowe leki moczopedne
(takie jak bendroflumetiazyd lub hydrochlorotiazyd), inhibitory ACE (np. lizynopryl), antagonisci

receptora angiotensyny II (np. losartan), poniewaz furosemid moze spowodowac zbyt duze
obnizenie ci$nienia tetniczego. Lekarz moze zmieni¢ dawke furosemidu;

- leki obnizajgce stezenie cholesterolu i lipidow, takie jak kolestyramina, kolestypol i fibraty, np.
klofibrat, poniewaz efekt dziatania furosemidu moze ulegac ostabieniu;



- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak metformina i insulina, poniewaz moze wystapi¢
zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi;

- leki przeciwzapalne, w tym NLPZ (takie jak aspiryna i celekoksyb), poniewaz moga
ostabia¢ dziatanie furosemidu. Duze dawki lekow przeciwbdlowych (salicylandéw) mogg nasilaé
dziatania niepozadane furosemidu;

- leki przeciwzapalne i przeciwalergiczne, takie jak kortykosteroidy, karbenoksolon (stosowany
w leczeniu wrzodow zoladka) lub leki przeczyszczajace. Stosowane jednoczesnie z furosemidem,
wplywaja na stezenie sodu i potasu we krwi. Lekarz zaleci kontrole stezenia potasu we krwi,

- leki podawane we wstrzyknigciach w czasie zabiegéw chirurgicznych, w tym
tubokuraryna, pochodne kuraryny i sukcynylocholina;

- wodzian chloralu, stosowany w zaburzeniach snu (w pojedynczych przypadkach, dozylne podanie
furosemidu w ciagu 24 godzin przed podaniem wodzianu chloralu moze powodowac nagte
zaczerwienienie twarzy, nadmierne pocenie si¢, niepokoj, nudnosci, podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi i przyspieszenie akcji serca). Z tego powodu nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania furosemidu i wodzianu chloralu.

- fenytoina lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki, poniewaz dzialanie furosemidu moze
by¢ ostabione;

- teofilina, stosowana w leczeniu astmy, poniewaz furosemid moze nasila¢ jej dziatanie;

- antybiotyki, takie jak cefalosporyny, polimyksyny, aminoglikozydy lub chinolony, oraz inne leki
mogace wptywaé na czynnos¢ nerek, takie jak leki immunosupresyjne, jodowe $rodki kontrastujace,
foskarnet lub pentamidyna, poniewaz furosemid moze nasila¢ ich dzialanie;

- probenecyd, stosowany z niektorymi innymi lekami w celu ochrony nerek, poniewaz moze
oslabia¢ dziatanie furosemidu;

- organiczne zwigzki platyny, stosowane w leczeniu niektérych nowotwordéw, poniewaz furosemid
moze nasila¢ dziatania niepozadane tych lekow;

- metotreksat, stosowany w leczeniu niektérych nowotworow i cigzkiego zapalenia stawow,
poniewaz moze ostabia¢ dzialanie furosemidu;

- leki zwigkszajace cisnienie tetnicze krwi (aminy presyjne), poniewaz jednoczesne stosowanie
furosemidu moze ostabi¢ ich dzialanie;

- aminoglutetimid, stosowany w celu hamowania wytwarzania kortykosteroidow (zespot Cushinga),
poniewaz moze nasila¢ dziatania niepozadane furosemidu;

- karbamazepina, stosowana w leczeniu padaczki lub schizofrenii, poniewaz moze nasila¢ dzialania
niepozadane furosemidu;

- sukralfat, stosowany w leczeniu wrzodow zotadka. Nie nalezy przyjmowac furosemidu w ciagu
dwoch godzin po przyjeciu sukralfatu, poniewaz efekt dziatania furosemidu ulegnie ostabieniu;

- cyklosporyna, stosowana w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepu, poniewaz istnieje ryzyko
wystapienia dny moczanowej (bol stawow).

- leki zmieniajace czynnos¢ serca, takie jak amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid, poniewaz
furosemid moze nasila¢ ich dziatanie;

- rysperydon, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych;
- inne leki moczopedne (diuretyki), takie jak bendroflumetiazyd i metolazon;
- leki stosowane w chorobach tarczycy, takie jak lewotyroksyna.

Furosemid Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy oczekiwac, aby jedzenie wptywalo na dziatanie tego leku, gdy jest podawany dozylnie.
Dhugotrwale umiarkowane lub nadmierne picie alkoholu podnosi cisnienie krwi i zmniejsza
skutecznos¢ lekow przeciwnadci$nieniowych. Pacjenci moga odczuwacé zawroty gtowy i omdlenia



wkrétce po wypiciu alkoholu podczas leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Furosemid nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, o ile nie istniejg wyrazne wskazania
medyczne do takiego leczenia. Furosemid przenika si¢ do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy karmi¢
piersig podczas stosowania tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem furosemidu lub jakiegokolwiek innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, poniewaz furosemid moze ostabia¢ zdolnos¢
koncentracji.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Furosemid Accord

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji (2 ml, 4 ml i 5 ml)
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w ampulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Nalezy wzia¢ to pod uwagge u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan lub infuzji (25 ml)
Lek zawiera okoto 93 mg sodu w fiolce. Nalezy wzig¢ to pod uwagg u pacjentéw kontrolujgcych
zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Furosemid Accord

Furosemid Accord podaje si¢:
- w powolnym wstrzyknigciu do zyly (dozylnie) lub
- w wyjatkowych przypadkach do migs$nia (domigsniowo).

Lekarz okresli wymagang dawke, czas podania oraz czas trwania leczenia. Bedzie to zaleze¢ od
wieku, masy ciata, historii choroby, innych lekéw, ktore pacjent zazywa oraz rodzaju i nasilenia
choroby.

Ogolne

- Pozajelitowe podanie furosemidu jest wskazane w przypadku, gdy podawanie doustne jest
niemozliwe albo nieskuteczne (np. w przypadku zmniejszonego wchtaniania jelitowego), lub gdy
wymagany jest szybkie dziatanie.

- W przypadku, kiedy stosuje si¢ podawanie pozajelitowe, zaleca si¢ mozliwie najszybsze przejscie
na podawanie doustne.

- Aby osiagna¢ optymalng skuteczno$¢ i zapobiec reakcjom wyréwnawczym, na og6t preferowany
jest ciggly wlew furosemidu zamiast wielokrotnego podawania bolusa (szybkiego wstrzykniecia).

- 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 godziny) zamiast schematu z podawaniem duzych dawek w bolusie w
wiekszych odstepach.

- Furosemid nalezy podawa¢ dozylnie w powolnym wstrzyknieciu lub wlewie. Nie wolno
przekraczaé szybko$ci 4 mg na minutg i nie nalezy podawac leku z innymi lekami w jednej
strzykawce.

Dawkowanie

Dorosli



- W przypadku braku konieczno$ci zmniejszenia dawki (patrz nizej), poczatkowa dawka zalecana
u dorostych 1 mtodziezy powyzej 15 lat wynosi 20 mg do 40 mg furosemidu podawanego dozylnie
(lub w wyjatkowych przypadkach domig$niowo); maksymalna dawka ro6zni si¢ w zaleznosci od
indywidualnej reakcji pacjenta.

- Jesli wymagane sg wigksze dawki, nalezy je podawac zwigkszajac po 20 mg i nie czgSciej niz co
dwie godziny.

- U osdb dorostych zalecana maksymalna dawka dobowa furosemidu wynosi 1500 mg.

- W pewnych okoliczno$ciach moga by wymagane wicksze dawki poczatkowe lub podtrzymujace,
w zaleznosci od stanu zdrowia. Zostanie to ustalone przez lekarza. Jezeli wymagane sg takie dawki,
mozna je podawaé w cigglym wlewie.

Dzieci i mlodziez (do 18 lat)

- Dos$wiadczenia dotyczgce stosowania u dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Dozylne podanie
furosemidu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat jest zalecane tylko w wyjatkowych
przypadkach.

- Dawkowanie nalezy dostosowac do masy ciata, a zalecana dawka wynosi od 0,5 do 1 mg/kg masy
ciata na dobe, do maksymalnej catkowitej dawki dobowej wynoszacej 20 mg. Nalezy jak najszybciej
przejs$¢ na leczenie doustne.

Zaburzenia czynno$ci 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 podeszlym wieku

- Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg/dobe. Dawke zwigksza si¢ stopniowo, do uzyskania
pozadanej odpowiedzi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Furosemid Accord

Jesli pacjent obawia si¢, ze otrzymat zbyt duza dawke furosemidu, powinien natychmiast zwrécié si¢
do lekarza lub innej osoby z personelu medycznego. Objawy, ktdre moga wystapi¢ po podaniu zbyt
duzej dawki to: sucho$¢ w jamie ustnej, zwigkszone pragnienie, nieregularna akcja serca, zmiany
nastroju, skurcze migsni lub bol, nudnosci lub wymioty, uczucie zmeczenia lub ostabienia, stabe t¢tno
lub utrata apetytu.

Pominig¢cie zastosowania leku Furosemid Accord
Jesli pacjent obawia si¢, ze mogl pomingé dawke furosemidu, powinien natychmiast zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub innej osoby sposrod personelu medycznego

Podczas stosowania leku Furosemid Accord

W przypadku wystapienia powaznych reakcji alergicznych, takich jak obrzgk twarzy i (lub) gardta lub
goraczka, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub inng osobg sposrdd personelu medycznego.
Przerwanie stosowania leku Furosemid Accord

Jesli pacjent przerwie leczenie wezesniej, niz zalecit lekarz, nadmiar ptynow moze mie¢ duzy wplyw

na serce, pluca i nerki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub innej osoby sposrod personelu medycznego.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z
ponizszych powaznych dzialan niepozadanych — moze by¢ konieczne pilne leczenie.

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10)

= Zwigkszone pragnienie, bol glowy, zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia, omdlenia,
dezorientacja, bole migs$ni, stawow lub ostabienie, skurcze, rozstroj zotadka lub nierowna akcja serca.
Moga to by¢ objawy odwodnienia lub zaburzen ilo$ci substancji chemicznych w organizmie. Ciezkie
odwodnienie moze prowadzi¢ do zageszczenia krwi lub powstawania zakrzepow.

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10)
= U pacjentow z istniejacymi zaburzeniami watroby moze wystapi¢ cigzsza choroba zwana
encefalopatiag watrobowg. Objawy to: zaburzenia pamigci, drgawki, zmiany nastroju i $pigczka.

Rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 1000)

*Reakcja alergiczna. Objawy to: trudnosci w oddychaniu, obrzek, zawroty gtowy, zimna, wilgotna
skora, blados¢ skory, przyspieszenie akcji serca i utrata przytomnosci.

» L atwiejsze powstawanie siniakow, czgstsze zakazenia, wigksze niz zwykle ostabienie lub zmeczenie.
Furosemid moze wplywac¢ na liczbe krwinek, powodujac powazne zaburzenia krwi.

= Zapalenie naczyn krwiono$nych. Objawami moga by¢: goragczka, utrata apetytu, utrata masy ciata

i dolegliwosci bolowe.

= Zapalenie nerek z obecnos$cia krwi w moczu, goraczka i bolem w okolicy ledzwiowej
($r6dmiazszowe zapalenie nerek). Rzadko moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek.

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)
= Silny bol brzucha lub plecoéw. Moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Czestos¢ nieznana

» Rozlegta wysypka, wysoka temperatura i powiekszone wezly chtonne (zespot DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek)

* Trudnosci z oddawaniem moczu. Moze to by¢ objaw ostrego zatrzymania moczu.

* Choroba nerek, w ktorej wystgpuje zwiekszenie ilosci wapnia w nerkach. Moze to by¢ objaw
wapnicy nerek.

= Krew w moczu lub bol w podbrzuszu lub pachwinie. Moze to by¢ objaw kamicy moczowej.

= Pecherze lub tuszczenie sie skory wokoét warg, oczu, ust, nosa i narzadéw plciowych, objawy
grypopodobne i goraczka. Moze to by¢ zespot Stevensa-Johnsona. W ciezszej postaci tej choroby,
zwanej toksyczng rozplywng martwicg naskorka, warstwy naskorka mogg sie ztuszczac,
pozostawiajgc duze obszary odstonietej skory na caltym ciele.

= Zakrzepy krwi; objawami moga by¢: nagla duszno$¢, bol w klatce piersiowej, obrzek nogi lub reki,
bol lub tkliwo$¢ nogi, zaczerwienienie lub przebarwienie nogi lub reki, nagle zaburzenia widzenia.

= Czerwona, luszczaca sie, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktdrej towarzyszy
goraczka. Objawy pojawiajg si¢ zazwyczaj na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa).
= Reakcja liszajowa z wystepowaniem matych, swedzacych, czerwonofioletowych, wielobocznych
zmian na skorze, narzadach ptciowych lub w jamie ustne;j.

= Ostabienie, tkliwo$¢ lub bol miegsni. Zte samopoczucie lub wysoka temperatura. Rabdomioliza, ktora
jest rzadka, ale powazng, potencjalnie zagrazajaca zyciu chorobg.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza:

Bardzo cze¢sto (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10)

» Bole glowy Iub zawroty glowy przy szybkim wstawaniu. Zaburzenia koncentracji, spowolnienie
reakcji, senno$¢ lub ostabienie, problemy ze wzrokiem, sucho$¢ w jamie ustnej. Moze to by¢
spowodowane niskim ci$nieniem krwi.

» Zmiana ilo$ci niektorych sktadnikéw mineralnych (takich jak wapn, potas, magnez, sod i chlorki),
ktore s niezbedne do prawidtowego funkcjonowania organizmu. Objawy to: zwigkszone pragnienie,



boéle glowy, niskie ci$nienie krwi, dezorientacja, skurcze migs$ni, ostabienie mig¢sni, szybkie lub
nieregularne t¢tno i rozstrdj zotadka.

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10)
* Dna moczanowa spowodowana duzym stezeniem kwasu moczowego we krwi, objawiajaca si¢
bolesnym zapaleniem stawow

Niezbyt czgsto (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 100)

= Wysypka, §wiad skory, zmiana koloru skory, fioletowe plamy przypominajace siniaki, liczne
pecherze na skorze, zmiany o wygladzie tarczy strzelniczej, ztuszczanie si¢ skory 1 wigksza niz
zwykle wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne

= Zaburzenia stuchu

* Gluchota (czasami nieodwracalna)

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 1000)
= Uczucie mrowienia lub dre¢twienia skory

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)

» Dzwonienie w uszach (szumy uszne). Dotyczy to zwlaszcza oséb z istniejagcymi zaburzeniami
dotyczacymi nerek.

= Zmnigjszenie liczby krwinek, co moze powodowac powstawanie siniakow, wigksze ryzyko zakazen,
blados¢ skory, ostabienie Iub duszno$¢ (niedokrwistos¢)

Czestos¢ nieznana

» Zmiana stgzenia niektorych sktadnikow mineralnych (np. sodu lub chlorku) w moczu

= Zawroty gtowy, omdlenia lub utrata przytomnos$ci (spowodowane objawowym niedoci§nieniem lub
innymi przyczynami), bol gtowy

= Zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego (choroby, w ktorej uktad obronny organizmu
atakuje zdrowa tkanke, powodujac takie objawy, jak obrzek stawdw, zmgczenie 1 wysypke)

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktorykolwiek z nastepujacych objawéw
niepozgdanych stanie si¢ powazny lub bedzie trwal dluzej niz kilka dni, lub jesli wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10)
* Oddawanie wigkszej ilosci moczu niz zwykle. Zwykle zdarza si¢ to 1 lub 2 godziny po zazyciu tego
leku.

Niezbyt czgsto (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 100)
* Nudnosci
= U pacjentéw chorych na cukrzyce kontrola stezenia glukozy we krwi moze by¢ utrudniona.

Rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 1000)
* Biegunka i wymioty
» Goragczka

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)

* Choroba, w ktorej dochodzi do zastoju zotci w watrobie (cholestaza). Objawy to: zottaczka, wysypka
lub goraczka, a barwa moczu staje si¢ ciemniejsza.

= Wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych

Czgsto$¢ nieznana
= Bol w miejscu wstrzyknigeia. Wystepuje, gdy lek jest podawany domigsniowo.



Badania krwi
Furosemid moze zmienia¢ aktywnos¢ enzymow watrobowych i stezenie lipidow, takich jak
cholesterol i triglicerydy.

Badanie krwi moze pokaza¢ zmiany w pracy nerek, wskazujace na znaczne pogorszenie ich
czynnosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna pomdc zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furosemid Accord

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodoéwce.

Ampuliki/fiolki nalezy przechowywaé¢ w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Nie stosowac tego
leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na ampuitce i pudetku po "EXP". Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania odtworzonego/rozcienczonego leku, patrz: Ponizsze informacje
przeznaczone sg wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furosemid Accord
Substancja czynng leku jest furosemid.
1 ml roztworu zawiera 10 mg substancji czynnej - furosemidu.

W 2 ml jatowego roztworu do wstrzykiwan znajduje si¢ 20 mg furosemidu.
W 4 ml jatowego roztworu do wstrzykiwan znajduje si¢ 40 mg furosemidu.
W 5 ml jatowego roztworu do wstrzykiwan znajduje si¢ 50 mg furosemidu.
W 25 ml jalowego roztworu do wstrzykiwan znajduje si¢ 250 mg furosemidu.

Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.



Jak wyglada lek Furosemid Accord i co zawiera opakowanie
Furosemid Accord jest bezbarwnym lub prawie bezbarwnym jatowym roztworem do wstrzykiwan lub
infuz;ji.

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

40 mg w 4 ml: amputka 5 ml z oranzowego szkla typu I z biatym zamknigciem typu snap-off i
niebieskim pierscieniem, zawierajaca 4 ml roztworu.

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

250 mg w 25 ml: fiolka z oranzowego szkta typu I zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowe;j

i aluminiowym kapslem z czerwona naktadka typu flip-off, zawierajaca 25 ml roztworu.

Wielko$¢ opakowan:

Ampuiki: 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 wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/importer

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego
Czlonkowskiego
Austria Furosemide Accord 10mg/ml Injektionslésung
Belgia Accord 20mg/2ml oplossing voor injectie
Furosemide Accord 40mg/4ml oplossing voor injectie
Furosemide Accord 50mg/5ml oplossing voor injectie
Furosemide Accord 250mg/25ml oplossing voor injectie
Bulgaria Furosemide Accord 10mg/ml uHXeKIIMOHEH pa3TBOP
Czechy Furosemid Accord 10mg/ml, injekéni roztok
Cypr Furosemide Accord 10mg/ml Solution for Injection
Dania Furosemid Accord 10mg/ml Injektionsvaske, oplesning
Estonia Furosemide Accord
Finlandia Furosemide Accord 10mg/ml injektioneste, liuos
Francja FUROSEMIDE ACCORD 20 mg/2 ml, solution for injection
Hiszpania Furosemida Accord 10mg/ml solucién inyectable
Holandia Furosemide Accord 10mg/ml oplossing voor injectie
Irlandia Furosemide 10mg/ml Solution for Injection




Litwa Furosemide Accord 10mg/ml injekcinis tirpalas
Niemcy Furosemid Accord 10mg/ml Injektionslésung

Malta Furosemide 10mg/ml Solution for Injection

Polska Furosemid Accord

Portugalia Furosemida Accord

Stowacja Furosemid Accord 10mg/ml injekény roztok

Szwecja Furosemid Accord 10mg/ml injektionsvétska, 16sning
Wiochy Furosemide Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.
Niezuzyty roztwor nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Instrukcja obshugi

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie stosowac¢ tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na ampulce i pudetku po
"EXP". Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Furosemid Accord rozcienczony do 1 mg/ml jest zgodny z 0,9% roztworem NaCl i roztworem
Ringera z mleczanami do infuzji przez 24 godziny.
Rozcienczenie roztworu do wstrzykiwan lub infuzji nalezy wykona¢ w warunkach aseptycznych.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci czastek statych i zabarwienia.
Roztwor powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy jest przezroczysty i nie zawiera czastek statych.

Niezuzyty produkt lub pochodzace z niego odpady powinny by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi
przepisami. Nie nalezy stosowac produktu zawierajacego widoczne czgstki.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ pozostatosci produktu.

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

Informacje dotyczace przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Amputki/fiolki nalezy przechowywa¢ w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
Swiattem.

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

Po rozcienczeniu: wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ leku przez 24 godziny w temperaturze
25°C, w warunkach ochrony przed $wiatlem.



