CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwab infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu.

Jedna amputka 2 ml zawiera 20 mg furosemidu (2@ md).
Jedna amputka 4 ml zawiera 40 mg furosemidu (4G ).
Jedna amputka 5 ml zawiera 50 mg furosemidu (5@5mgl).
Jedna fiolka 25 ml zawiera 250 mg furosemidu (25025 ml).

Substancje pomocnicze:

W 2 ml jalowego roztworu znajdujecsbkoto 7 mg sodu.
W 4 ml jatowego roztworu znajdujegsbkoto 15 mg sodu.
W 5 ml jatowego roztworu znajdujegsbkoto 19 mg sodu.
W 25 ml jatowego roztworu znajdujezokoto 93 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa lub infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny lub niemal bezbarwny roeiipH: 8,0 do 9,3).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Koniecznd¢ szybkiej diurezy. Stosowanie w nagtych sytuacjathgdy leczenie doustne jest
wykluczone. Wskazania obejnauj

- obrzk i (lub) wodobrzusze spowodowane przez chorobgaskib vatroby;

- obrzk spowodowany przez choroby nerek (w przypadkua@esperczycowego, leczenie choroby
podstawowej jest niezldne);

- obrzk ptuc (np. w przypadku ostrej niewydokubserca);

- przetom nadénieniowy (jako dodatek do innycinodkéw terapeutycznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Droga podania: podanie ddne lub (w wyptkowych przypadkach) dogginiowe.

Ogolne

Pozajelitowe podanie furosemidu jest wskazane wpadku, gdy podanie doustne jest niefivee
lub nieskuteczne (np. w przypadku zmniejszonegdamiania jelitowego) lub gdy wymagany jest
szybki efekt. Aby osigng¢ optymalry skutecznéd i zapobiec reakcjom wyréwnawczym, na ogot
preferowany jest ggty wlew furosemidu zamiast wielokrotnego podawaotusa.

Nalezy mie¢ na uwadze aktualne wytyczne kliniczndlijea dostpne.



Jesli ciagly wlew furosemidu jest niemtiwy podczas kontynuacji leczenia po damgm podaniu
jednego lub kilku bolusow, preferowany jest schematyciem niskich dawek podawanych

w krotkich odsgpach czasu (ok. 4 godzin) zamiast schematuzszyyni dawkami w bolusach
podawanymi w diaszych odsfpach.

Leczenie powinno kydostosowane indywidualnie, w zaft@ici od reakcji pacjenta, aby uzyska
maksymaln odpowied terapeutyczmoraz ustati minimalrg dawke wymagam do utrzymania tej
odpowiedzi.

Dozylny furosemid nalgy podawa w powolnym wstrzykriciu lub wlewie. Nie nalgy przekraczéa
szybkaci 4 mg na minuti nie wolno podawafurosemidu z innymi lekami w jednej strzykawce.

Ogodlnie, furosemid naky podawa dazylnie. Podawanie donrgniowe powinno by ograniczone do
wyjatkowych przypadkow, w ktérych niemawe jest podanie doustne czyagtne. Koniecznie
nalezy zwrocic uwag na to,ze wstrzykngcie domesniowe nie jest odpowiednie w leczeniu ostrych
zaburza, takich jak obrgk ptuc.

Dorasli

W przypadku braku koniecz#g zmniejszenia dawki (patrzdj), pocatkowa dawka zalecana
u dorostych i mtodzigy powyzej 15 lat wynosi 20 mg do 40 mg furosemiduydoie

(lub w wyjatkowych przypadkach dogfiniowo); maksymalna dawkadi sie w zaleznosci od
indywidualnej reakcji pacjenta.

Je&li wymagane s wigcksze dawki, naley je podawa zwigkszapc po 20 mg i Stosowéanie czscie]
niz co dwie godzinyU oso6b dorostych zalecana maksymalna dawka dobomeadmidu wynosi
1500 mg.

Przy podawaniu we wlewie, furosemid ima podawéw postaci nierozci&zonej za pomacpompy
infuzyjnej o stalej szyblk&i podawania, lub rozchezy¢ roztwor przy ayciu ptynu wykazujcego
zgodnd¢, np. chlorku sodu do wstrzykivdB.P. lub roztworu Ringera do wstrzykimaN kazdym
przypadku szybk& wlewu nie powinna przekraczd mg/minug.

Pozajelitowe podanie furosemidu jest wskazane wpadku, gdy podawanie doustne jest nigliage
lub nieskuteczne (np. w przypadku zmniejszonegdamainia jelitowego) lub gdy wymagany jest
szybki efekt. W przypadku, kiedy stosuje ppdawanie pozajelitowe, zaleca siazliwie najszybsze
przegcie na podawanie doustne.

Dzieci i mtodzie (do 18 lat)

Doswiadczenia dotycice stosowania u dzieci i mtodzyess ograniczone. Diylne podanie
furosemidu u dzieci i mtodzky w wieku ponkej 15 lat jest zalecane tylko w vayikowych
przypadkach.

Dawkowanie powinno hydostosowane do masy ciata, a zalecany zakres dayrebsi od 0,5 do 1
mg/kg masy ciata na depbdo maksymalnej catkowitej dawki dobowej wyngsz 20 mg.

Nalezy jak najszybciej przé¢ na leczenie doustne.

Zaburzenia czynrigi nerek
U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrioi nerek (stzenie kreatyniny w surowicy > 5 mg/dl)
zaleca sj, aby nie przekraczaszybkdci wlewu 2,5 mg furosemidu na migut

Osoby w podesztym wieku
Zalecana dawka pogtkowa wynosi 20 mg/dap Dawka jest nagpnie stopniowo zwikszana, ado
uzyskania wymaganej odpowiedzi na leczenie.

Szczeqgodlne zalecenia dotyce dawkowania:
U os6b dorostych, dawka zajeod schorzenia.




- Obrzk zwigzany z przewlelgti ostrg niewydolndcig serca

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 20 do 40 mg na dolW razie potrzeby, dawkmazna

dostosowa do reakcji pacjenta. Dawke nalezy poda& w dwéch lub trzech pojedynczych dawkach na
dobe w przewlektej zastoinowej niewydolém serca oraz jako bolus w ostrej niewyddglicserca.

- Obrzk zwigzany z chorofpnerek

Zalecana dawka pogikowa wynosi 20 do 40 mg na dolW razie potrzeby, dawkmaozna
dostosowa do reakcji pacjenta. Catkowita dawka dobowazenby¢ podawana jako dawka
pojedyncza lub w postaci kilku dawek wgi dnia.

Jeili leczenie nie spowoduje optymalnego gkgzenia wydalania ptynow, furosemid mustipodany
w ciggtym wlewie daylnym, przy pocatkowej szybkéci 50 mg do 100 mg na godzin

Przed rozpocxiem podawania furosemidu, najeskorygowa hipowolemé, niedocinienie oraz
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej i elektoid.

U pacjentéw poddawanych dializie zazwyczaj stos@a@awka podtrzymgga wynosi od 250 mg do
1500 mg na dad

U pacjentéw z zespotem nerczycowym, dawka musidsgalona ostrmnie, ze wzgidu na ryzyko
czestszego wyspowania dziata niepazadanych.

- Obrzk zwigzany z choropwatroby

Gdy leczenie doylne jest absolutnie konieczne, dawka plkawa powinna wynosiod 20 mg do 40
mg. W razie potrzeby, dawknazna dostosowado reakcji pacjenta. Catkowita dawka dobowazeno
by¢ podawana w pojedynczej dawce lub w kilku dawkaotizeelonych.

Furosemid mge by stosowany w patzeniu z antagonistami aldosteronu w przypadkudykieki te
nie g wystarczajco skuteczne w monoterapii. W celu ungaia powikta takich jak nietolerancja
ortostatyczna lub zaburzenia rownowagi kwasowodasaj i elektrolitowej albo encefalopatia
watrobowa, dawka musi ldydoktadnie dostosowana, aby uzysktopniowg utrat ptynoéw. Dawka
moze spowodowau dorostych dziennutrat masy ciata o okoto 0,5 kg.

W przypadku wodobrzusza z obkzeem, utrata masy ciata spowodowana przezksdenie diurezy
nie powinna przekraczdl kg na dob.

- Obrzk ptuc (w ostrej niewydolnizi serca)

Pocatkowa dawka furosemidu wynosi 40 mg podawangylthe. Jéli stan pacjenta tego wymaga,
po uptywie 30 - 60 minut podajessiolejne wstrzyknicie furosemidu w dawce 20 do 40 mg.
Furosemid naley stosowa jako dodatek do innycirodkéw terapeutycznych.

- Przetom nadéhieniowy (oprocz innyclrodkéw terapeutycznych)
Zalecana dawka pogtkowa w leczeniu przetomu nadrieniowego wynosi 20 mg do 40 mg,
podawane w bolusie dglnym. W razie potrzeby, dawknozna dostosowado reakcji pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek z substancji pomocniczych.

- Pacjenci z bezmoczem lub niewyddlaig nerek ze spomoczem, niereagigy na furosemid.
- Niewydolna¢ nerek w wyniku zatrucig&rodkami nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi.
- Niewydolna¢ nerek zwazana z&piaczka watrobows.

- Pacjenci z eizkg hipokaliemg lub ciezka hiponatremi.

- Pacjenci z hipowoleni(z towarzysacym niedodinieniem lub bez) lub odwodnieniem.

- Pacjenci w stanie przguiaczkowym ispiaczce zwjzanej z encefalopatiwatrobows.

- Pacjenci z nadwediwoscia na sulfonamidy (np. pochodne sulfonylomocznikadabybiotyki
Z grupy sulfonamidéw) magwykazywa krzyzowg wrazliwoséé na furosemid.

- Laktacja (patrz punkt 4.6).



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Staranne monitorowanie jest wymagane wggagicych przypadkach:

- pacjenci z cgciowa niedraznoécia odptywu moczu (np. z przerostem gruczotu krokowego
wodonerczem, zgzeniem moczowodu). Natg zapewnt odptyw moczu;

- pacjenci z niedogénieniem lub zw¢gkszonym ryzykiem znacznego spadkénenia krwi (pacjenci ze
zwezeniem ¢tnic wiencowych lub zwzeniem ¢tnicy mozgowej);

- pacjenci z jawa lub utajora cukrzyg lub wahaniem poziomu glikemii (konieczne regularne
monitorowanie stzenia glukozy we krwi);

- pacjenci z dg moczanow i hiperurykema (konieczne regularne monitorowaniezgnia kwasu
moczowego W surowicy);

- pacjenci z chorobamiatroby lub zespolem gtrobowo-nerkowym (zaburzenia czyriconerek
zwigzane z gjzka choroly watroby);

- hipoproteinemia (zvgzana z zespotem nerczycowym, efekt dzialania funide moe by
zmniejszony, a ototoksyczfiozwiekszona);

- jednoczesne stosowanie z solami litu (wymagastenj@nitorowanie gkenia litu, patrz punkt 4.5);
- ostra porfiria (stosowanie diuretykow jest wame za niebezpieczne w ostrej porfirii, totalezy
zachowa ostraznosé);

- w przypadku wodobrzusza z obkiem, utrata masy ciata spowodowana przezkszenie diurezy
nie powinna przekraczal kg na dob;

- zbyt intensywna diureza me spowodowaniedocgnienie ortostatyczne lub ostre epizody
hipotensyjne;

- NLPZ mog@ hamowa dziatanie moczogne furosemidu i innych diuretykow. Stosowanie NLPZ
z lekami moczogdnymi maze zwiksz& ryzyko nefrotoksyczriei;

- w przypadku, gdy jest to wskazane, nglpodjg¢ kroki w celu skorygowania nieddgaienia

i hipowolemii przed rozpoeziem terapii.

Ostrazne dobieranie dawki jest wymagane w ppsjacych przypadkach:

- zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hiptremia). Mog by¢ potrzebne suplementy potasu
i (lub) srodki dietetyczne w celu kontrolowania lub unieia hipokaliemii.

- zaburzenia iléci ptyndw, odwodnienie, zmniejszenie ¢fmsci krwi z zapdcia krazeniowg oraz
mozliwo$¢ wystgpienia zakrzepicy i zatorowoi, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku, przy
nadmiernym #yciu;

- ototoksycznéc (przy podawaniu szybciejznd mg/min - inne zwizki ototoksyczne podawane
jednoczénie mog zwiecksza to ryzyko; patrz punkt 4.5);

- podawanie diych dawek;

- podawanie u pacjentéw z pgstijaca, ciezka choroly nerek;

- podawanie sorbitolu. Jednoczesne podawanie distancji mae prowadz do zwkkszonego
odwodnienia (sorbitol ma powodowa dodatkovy utrat ptynow przez wywotywanie biegunki);
- podawanie u pacjentéw z toczniem rumieniowatym;

- stosowanie lekow wydiajacych odstp QT.

Objawowe niedoéhienie ttnicze prowadgce do zawrotow gtowy, omdlenie lub utrata przytodmio
moze wystpi¢ u pacjentow leczonych furosemidem, zwtaszcza vepolgm wieku, u chorych
przyjmujgcych inne leki, ktére magpowodowa niedocénienie ttnicze oraz u pacjentéw z innymi
schorzeniami, ktére powodufyzyko niedodnienia.

Weczesniaki (ryzyko nefrokalcynozy/kamicy nerkowej; koomne jest monitorowanie czynsu nerek

i wykonanie USG nerek). U wcaaiakdw z zespotem zaburzeddychania, podawanie furosemidu
w pierwszych tygodniach po urodzeniwwe st ze zwekszonym ryzykiem wygpienia przetrwatego
przewodu ¢tniczego.

Nalezy zachowa ostranos¢ u pacjentow natamnych na niedobér elektrolitow.
Podczas leczenia furosemidem zalecane jest regutaonitorowanie g¢enia sodu, potasu



i kreatyniny w surowicy . Szczegolnie staranne rt@pivanie jest wymagane u pacjentéw z grupy
wysokiego ryzyka zaburaadwnowagi elektrolitowej lub w przypadku zngcej dodatkowej utraty
ptyndw (np. z powodu wymiotow lub biegunki).

Nalezy wyrowna hipowolemé lub odwodnienie, jak rowniewszelkie istotne zaburzenia gospodarki
elektrolitowe]j i kwasowo-zasadowej. M®to wymaga tymczasowego przerwania podawania
furosemidu.

U pacjentéw z wysokim ryzykiem wyglienia nefropatii pokontrastowej nie zalecastbsowania
furosemidu w celu uzyskania diurezy, w ramaaidkow zapobiegawczych przed rozwojem
nefropatii pokontrastowe;j.

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

W kontrolowanych placebo badaniachzgeiem rysperydonu u pacjentéw w podesztym wieku

z okpieniem, obserwowano wygz smiertelng¢ u pacjentéw leczonych furosemidem i rysperydonem
(7,3%;sredni wiek 89 lat, zakres 75-97 lat) w poréwnaniupacjentow leczonych samym
rysperydonem (3,1%redni wiek 84 lata, zakres 70-96 lat) lub furosesmnid4,1%:$redni wiek 80

lat, zakres 67-90 lat). Jednoczesne stosowaniernydpnu z innymi lekami moczeg@nymi (gtéwnie
diuretykami tiazydowymi w matych dawkach) niegaato sé z podobnymi wynikami.

Nie zidentyfikowano mechanizmu patofizjologiczneggo zjawiska, a teke nie zaobserwowano
spojnego wzorca oddoie przyczynysmierci. Niemniej jednak, natg zachowa ostraznosé

i rozwazy¢ ryzyko oraz korzici wynikajace z takiego patzenia lub skojarzonego stosowania

z innymi silnymi lekami moczagnymi, przed podiciem decyzji o leczeniu. Nie obserwowano
zwigkszonejsmiertelngci wsrod pacjentow przyjmggych inne leki moczagne podczas
jednoczesnego leczenia rysperydonem. Nien#éeod leczenia, ogolnym czynnikiem ryzyka zgonu
bylo odwodnienie i dlatego nale go unika& u pacjentow w podesztym wieku zpteniem (patrz
punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Nadwraliwos¢ naswiatto: Zgtaszano przypadki reakcji nadwdravosci. Jeli podczas leczenia
wystgpi reakcja nadwrdiwosci naswiatto, zaleca gi przerwanie leczenia. slebedzie konieczne
ponowne zastosowanie, zalecaaihrorg miejsc naraonych na stace lub sztuczne promieniowanie
UVA.

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiw@ ml, 4 ml i 5 ml)
Produkt zawiera mniej ail mmol sodu (23 mg) w ampuice, czyli zasadnicsb'j@olny od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane pagtzenia

Lit

llos¢ wydalanego litu mze zostéa zmniejszona przez furosemid, co prowadzi dogkszenia
dziatania kardiotoksycznego i toksyczoplitu. W zwiazku z tym nie zalecagstakiego padczenia
(patrz punkt 4.4). 3& jednak takie pajczenie jest ungane za niezfine, naley starannie
monitorowa stezenie litu i dostosowadawle litu.

Rysperydon

Nalezy zachowa ostranos¢ podczas stosowania, a przed godjm decyzji o leczeniu natg
rozwazy¢ ryzyko i korzyici wynikajace z rownoczesnego leczenia furosemidem lub ingyimymi
diuretykami. Patrz punkt 4.4 Specjalne ostezga isrodki ostranosci dotyczce stosowania,
odnanie zwigkszonejsmiertelndci u pacjentow w podesztym wieku zpieniem, leczonych
jednoczénie rysperydonem.

Polhczenia wymagage zachowania osttnosci

Leki ototoksyczne (np. aminoglikozydy, cisplatyna):



Furosemid mge nasil& dziatanie ototoksyczne niektorych lekow, na pragktisplatyny lub
antybiotykéw aminoglikozydowych, takich jak kanamga, gentamycyna i tobramycyna, zwtaszcza
u pacjentow z niewydolrioig nerek. Poniewamoze to doprowad#ido nieodwracalnego
uszkodzenia, leki te powinny bgtosowane z furosemidem tylko wtedy, gdy istwegzne powody
medyczne.

Wodzian chloralu

W pojedynczych przypadkach, ddne podawanie furosemidu w okresie 24 godzin pegzajcych
podanie wodzianu chloralu m® spowodowéanagte zaczerwienienie twarzy, nadmierne pocenje si
niepokdj, nudnéci, zwigkszenie cinienia krwi i tachykardi. Dlatego jednoczesne podawanie
furosemidu i wodzianu chloralu nie jest zalecane.

Karbamazepina i aminoglutetymid
Jednoczesne stosowanie karbamazepiny lub amintglide maze zwicksz& ryzyko wysapienia
hiponatremii.

Inne leki przeciwnadénieniowe
Wplyw niektdrych innych lekéw przeciwnadnieniowych (lekéw moczagnych i innych lekéw
obnizajagcych cknienie krwi) mae ulegé nasileniu podczas jednoczesnego podawania furdsemi

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antag@nreceptora angiotensyny |l

Wplyw innych lekéw przeciwnadéieniowych mae ulega nasileniu podczas jednoczesnego
stosowania furosemidu. €ki spadek dnienia ze wstrzsem w skrajnych przypadkach oraz
pogorszenie czynioi nerek (w pojedynczych przypadkach ostra niewydid nerek) obserwowano
podczas stosowania w gokeniu z inhibitorami ACE, i inhibitor ACE byt podawany po raz
pierwszy lub po raz pierwszy w wysokich dawkaclegioicinienie pierwszej dawki). dito

mozliwe, leczenie furosemidem naletymczasowo przerwéa(lub przynajmniej zmniejszydawic)

na trzy dni przed rozpoeziem leczenia inhibitorem ACE lub antagoaistceptora angiotensyny Il,
albo zwkkszeniem dawki inhibitora ACE lub antagonisty reoe@ angiotensyny |l.

U pacjentéw przyjmujcych leki moczopdne mae wystpowa wyrazne niedodinienie i pogorszenie
czynnaci nerek. Zaburzenia czyném nerek mog réwniez wystpi¢ podczas pierwszego
jednoczesnego podania oraz przy pierwszym podaysokich dawek ACE lub antagonisty receptora
angiotensyny II.

Tiazydy
W wyniku interakcji m¢dzy furosemidem i tiazydami wygiuje efekt synergiczny diurezy.

Leki przeciwcukrzycowe
Mozliwe jest zmniejszenie tolerancji glukozy, ponievarosemid meée ostabia dziatanie tych
lekow.

Metformina

Stezenie metforminy we krwi me ulegé zwigkszeniu pod wptywem furosemidu. Przeciwnie,
metformina mae zmniejszé stezenie furosemidu. Ryzyko to jest z@ane ze zwkszonym
wystepowaniem kwasicy mleczanowej w przypadku czyscimwej niewydolndci nerek.

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna) i inne produktyznicze, ktére megpowodowa wydtuzenie
odstpu QT

Zmniejszenie gtzenia potasu me@ zwicksza toksyczneéc¢ glikozydow naparstnicy. Z tego powodu
stezenie potasu naky monitorowa.

Niektore zaburzenia elektrolitowe mpgwicksza toksyczndéé niektdrych jednoczmie podawanych
lekéw, ktére mog powodowa wydtuzenie odsipu QT, np. leki przeciwarytmiczne klasy la i leki
przeciwarytmiczne klasy lll, takie jak amiodarontadol, dofetylid, ibutylid i chinolony. Zalecagsi
monitorowanie stzenia potasu w 0soczu oraz badanie EKG.



Fibraty
Stezenie furosemidu i z pochodnych kwasu fibrynowegm @lofibrat i fenofibrat) we krwi maze

ulega zwigkszeniu podczas jednoczesnego stosowania (w sanpégav przypadku
hipoalbuminemii). Nalgy monitorowa nasilenie skutkow dziatania/toksyczeo

Niesteroidowe leki przeciwzapalne i wysokie davwalicy/lanow

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym koksybyygnwywotac oste niewydolnag¢ nerek

w przypadku wczaiej istniepcej hipowolemii i zmniejszadziatanie moczagine, natriuretyczne

i przeciwnaddinieniowe. W przypadku jednoczesnego stosowaniasokigni dawkami salicylanow,
tendencja do dziatania toksycznego salicylanovierimt zwickszona wskutek zmniejszonego
wydzielania nerkowego lub zmienionej czydcinerek.

Leki nefrotoksyczne (np. polimyksyny, aminoglikogydefalosporyny, organiczne zyzki platyny,
leki immunosupresyjne, jodowéeodki kontrastowe, foskarnet, pentamidyna)

Furosemid mge nasil& nefrotoksyczne dziatanie lekow wykageych toksyczny wplyw na nerki.
Antybiotyki takie jak cefalosporyny: u pacjentévestipcych réwnoczénie furosemid i die dawki
niektorych cefalosporyn mie wystpi¢ zaburzenie czynioi nerek.

Istnieje ryzyko dziatania cytotoksycznego w przykagednoczesnego stosowania cisplatyny

i furosemidu.

Ponadto, nefrotoksyczne dziatanie cisplatyny:ense nasili, jesli furosemid nie jest podawany
w matych dawkach (np. 40 mg u pacjentéw z prawidtomynndgciag nerek) przy dodatnim bilansie
ptynowym, podczas stosowania w celu uzyskania wyoney diurezy w trakcie leczenia cisplagyn

Lek ulegajce znacznemu wydzielaniu kanalikowemu

Probenecyd, metotreksat i inne leki, ktére podofakdurosemid, ulegajznacznemu wydzielaniu
kanalikowemu i mog zmniejszé dziatanie furosemidu. Odwrotnie, furosemidzaamniejszé&
wydalanie tych produktéw leczniczych przez nerkip¥dypadku leczenia dymi dawkami
(zwtaszcza zaréwno furosemidu jak i innych produkiéczniczych), mge to prowadzi do
zwiekszenia sfzenia w surowicy i wzrostu ryzyka wysglienia dziata niepazadanych furosemidu lub
jednoczénie stosowanego leku.

Inhibitory adrenergiczne dziatmje obwodowo
Dziatanie tych lekdw mze ulegé nasileniu wskutek jednoczesnego podawania furahemi

Fenobarbital i fenytoina
Po jednoczesnym podaniu tych lekdwzmavystpic¢ ostabienie skutkow dziatania furosemidu.

Tubokuraryna, pochodne kuraryny i sukcynylocholina
Furosemid mge nasilg lub wydtuwza¢ dziatanie zwiotczace mesnie wywierane przez te leki.

Glikokortykosteroidy, karbenoksolon, amfoterycyngoBnicylina G, ACTHg§rodki przeczyszczage
i lukrecja

Jednoczesne stosowanie furosemidu z glikokortykostami, karbenoksolonem, ggmi dawkami
lukrecji lub przy diugotrwatym stosowandtodkdw przeczyszczagych mae zwigksza utrae
potasu. Podczas stosowania wagpaéniu z glikokortykosteroidami, nalemie¢ na uwadze
mozliwos¢ wystapienia hipokaliemii, a tate ryzyko jej nasilenia w przypadku nagtwaniasrodkow
przeczyszczagrych. Maze to doprowadzido nieodwracalnych uszkodzstuchu, tote takie
pofgczenie powinno by stosowane tylko wtedy, gdy istraejazne powody medyczne.

Stezenie potasu naky monitorowd.

Sukralfat

Jednoczesne podawanie sukralfatu i furosemidiermmniejszy natriuretyczne

i przeciwnaddinieniowe dziatanie furosemidu. Najestarannie obserwowaacjentow
otrzymupcych oba leki w celu okéenia, czy osignieto pazadane dziatanie moczegne i (lub)



przeciwnaddinieniowe furosemidu. Podanie furosemidu i sukralfadwinny oddziel&co najmniej
dwie godziny.

Doustne leki przeciwzakrzepowe
Furosemid zwiksza dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

Teofilina
Dziatanie teofiliny isrodkdw zwiotczajcych typu kurary mze uleg& nasileniu.

Aminy presyjne [np. adrenalina (epinefryna), noesdlina (norepinefryna)]:
Jednoczesne stosowanie furosemiduermstabid dziatanie amin presyjnych.

Inne interakcje
Jednoczesne stosowanie cyklosporyny i furosemgtzjggzane ze zwikszonym ryzykiem

wystgpienia dny moczanowej.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Stosowanie w okresiegzy

Nie nalery stosowd furosemidu w okresie gty, o ile nie istnieg wazne powody medyczne.
Furosemid przenika przez bagdozyskows, a zatem meze spowodowéadiurez; u ptodu.
Leczenie w czasie £ty wymaga monitorowania wzrostu ptodu.

Leczenie nadénienia ttniczego i obrgkow zwigzanych z cjzg zazwyczaj nie jest zalecane,
poniewa maze wywot& fizjologiczmg hipowolemeg, co powoduje zmniejszenie przeptywu przez
tozysko.

Jezeli stosowanie furosemidu jest niedine w leczeniu niewydoldoi serca lub nerek u kobiet

W ciazy, konieczne jest staranne monitorowanie hematokstektrolitéw i wzrostu ptodu. Podczas
leczenia furosemidem milbwe jest wypieranie bilirubiny z wizania z albuminami, a tym samym
podwyzszenie ryzyka wyspieniazottaczki gdrowej w wyniku hiperbilirubinemii. Furosemid e
predysponowaptod do hiperkalciurii, wapnicy nerek i wtornejdtaynndci przytarczyc.

We krwi pepowinowej furosemid ogga 100% stzenia w surowicy matki. Dotychczas nie opisywano
wad u ludzi, ktére magby¢ zwigzane z ekspozygjna furosemid. Jedna& dédwiadczenia s zbyt
ograniczone, aby unibiwi ¢ jednoznaczpocerg potencjalnego szkodliwego wptywu na zarodek/ptéd.

Stosowanie w okresie laktacji
Furosemid przenika do mleka kobiecego zemmbamowa laktacg. Kobiety nie powinny karndi
piersh podczas leczenia furosemidem (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Furosemid wywiera nieistotny wptyw na zdo$dgrowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Pacjenci wykazuj indywidualry reakcg na furosemid.

Zdolnaé¢ do prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn miegiejszeniu podczas leczenia
furosemidem, szczegodlnie na patka terapii, przy zmianie leku lub w pizeniu z alkoholem.

4.8 Dziatania niepagadane

Ocena dziat& niepazadanych opiera gina nasgpujacej definicji czstotliwosci:
Bardzo cgsto & 1/10)

Czsto ¢£1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10,000)



Czstas¢ nieznana (nie mma okréli¢ na podstawie daginych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czsto: matoptytkowé¢; maze wysthpi¢ matoptytkowa¢, szczegoblnie ze wzrostem
sktonndci do krwawienia.

Rzadko: eozynofilia, leukopenia, depresja szpikstkego; wysfpowanie tego objawu wymaga
zaprzestania leczenia.

Bardzo rzadko: niedokrwisté hemolityczna, niedokrwis§é aplastyczna, agranulocytoza.
Powane niedobory ptynéw maegdoprowadat do zagszczenia krwi ze sktondoig do powstawania
zakrzepow, szczegOlnie u pacjentow w podesziym wiek

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: ajzkie reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, &ajak wstras anafilaktyczny (leczenie:
patrz punkt 4.9).

Zaburzenia endokrynologiczne
Leczenie furosemidem me obnia¢ tolerancg glukozy. U pacjentdéw z cukrzyenoze to prowadzi
do pogorszenia kontroli metabolicznej oraz ujawisiesi utajonej cukrzycy.

Zaburzenia metabolizmu i é¢gwiania

Moze wystpi¢ hipokaliemia, hiponatremia i zasadowica metababczwiaszcza po diugotrwatym
leczeniu lub podczas stosowania wysokich dawekwyzku z tym wskazane jest regularne
monitorowanie elektrolitbw w surowicy (zwtaszczageu, sodu i wapnia).

Moze wystpi¢ niedobor potasu, zwtaszcza w przypadku diety z avartdcia potasu.

W przypadku zmniejszenia pagepotasu i (lub) zwikszenia pozanerkowej utraty potasu (np.
podczas wymiotoéw lub przewleklej biegunki) aeowystpic¢ hipokaliemia wskutek zwkszonej
nerkowej utraty potasu.

Zaburzenia podstawowe (np. mar&ktub niewydolng¢ serca), jednoczesne stosowanie innych
lekow (patrz punkt 4.5) i agwianie mog powodowa skionnad¢ do niedoboru potasu. W takich
przypadkach konieczne jest odpowiednie monitoroejaeitake leczenie substytucyjne.

W wyniku zwigckszenia nerkowej utraty sodu peowystpi¢ objawowa hiponatremia, szczegolnie
w przypadku ograniczenia pagechlorku sodu.

Zwiekszona utrata wapnia przez nerkizagrowadz do hipokalcemii, ktéra w rzadkich
przypadkach mie powodowa tezyczke.

U pacjentéw ze zwkszory nerkowg utra magnezu, w rzadkich przypadkach obserwowano
wystepowanie ¢zyczki lub zaburzé rytmu serca w nagpstwie hipomagnezemii.

Moze wzrosié stzenie kwasu moczowego, prowadzio wysapienia napadoéw dny moczanowej.

Podczas leczenia furosemidemzmalofé do rozwoju zasadowicy metabolicznej lub do naslen
istniejacej wczéniej zasadowicy metabolicznej (np. w niewyrownaneyskaci watroby).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: parestezje, zawroty gtowy, zaburzenia révagd, senné&t, dezorientacja, wegnie ucisku
w glowie.

Czstas¢ nieznana: zawroty glowy, omdlenia i utrateiadomaci (spowodowane objawowym
niedocknieniem).

Zaburzenia oka
Rzadko:_nasilenie krétkowzroczéw, niewyrane widzenie, zaburzenia widzenia z objawami
hipowolemii.




Zaburzenia ucha i blinika

Rzadko: zaburzenia stuchu i (lub) szumy uszne spgowane przez furosemid szadkie i zazwyczaj
przemijajce; czstas¢ wyskpowania jest wysza po szybkim podaniu gdnym, w szczegolngi

u pacjentow z niewydolrsoia nerek lub hipoproteineminp. w zespole nerczycowym).

Niezbyt czsto: gluchota (czasami nieodwracalna)

Zaburzenia serca

Szczegdlnie na pogtkowym etapie leczenia oraz u os6b w podesztym wibkrdzo intensywna
diureza mae spowodowaobnizenie cénienia krwi, ktére, jdi jest znaczne, ma wywota objawy
takie jak: hipotonia ortostatyczna, ostre nieéloieinie, wraenie ucisku w gtowie, zawroty gtowy,
zapdac krazeniowa, zakrzepowe zapaletid lub nagtasmier¢ (po podaniu dongéniowym lub
dazylnym).

Zaburzeniazotadkowo-jelitowe
Rzadko: nudngi, wymioty, biegunka, jadtowsdt, rozstrojzotadka, zaparcia, suckow jamie ustnej.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, wetrawatrobowa cholestazapitaczka cholestatyczna,
niedokrwienie wtroby, zwikszenie aktywngci aminotransferaz gtrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto:swiad, reakcje skoéry i blodluzowych (np. osutkageherzowa, wysypka, pokrzywka,
plamica, rumié wielopostaciowy, ztuszczgie zapalenie skory, nadwiiavosc).

Rzadko: zapalenie naazyzaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego.

Czstaé¢ nieznana: ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankigtznej
Rzadko: skurcze rgéni nég, ostabienie, przewlekte zapalenie stawdw.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Leki moczogdne mog nasil& lub wywotywa® objawy ostrego zatrzymania moczu (zaburzenia
opr&niania gcherza, przerost gruczotu krokowego lukezenie cewki moczowej), zapalenie naigzy
cukromocz, przégiowy wzrost sfzenia kreatyniny i mocznika we krwi.

Rzadko:srodmigzszowe zapalenie nerek.

Ciaza, potdq i okres okotoporodowy

U wezeniakow leczonych furosemidem gedogé do rozwoju wapnicy nerek i (lub) kamicy
nerkowej, ze wzgldu na odktadanie swapnia w tkankach nerki.

U wezeniakow z zespolem zaburzeddychania, leczenie moczame furosemidem w pierwszych
tygodniachzycia maze zwigksz& ryzyko wystpienia przetrwatego przewodgticzego.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: gagczka; po podaniu dogginiowym mog wystpi¢ reakcje miejscowe, takie jak bél.
Badania diagnostyczne

Rzadko: podczas leczenia furosemidenzenzrosiaé stzenie cholesterolu i triglicerydéw

W surowicy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C




02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301
faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Obraz kliniczny w przypadku ostrego lub przewlektggzedawkowania zatg przede wszystkim
od zakresu i skutkéw utraty ptynow i elektrolitonp( hipowolemia, odwodnienie, zmgczenie
krwi, zaburzenia rytmu serca - w tym blok przedkmmo-komorowy oraz migotanie komar)

z powodu nadmiernej diurezy.

Objawy
Objawy tych zaburzeobejmup ciezkie niedocénienie (prowadgce do wstrgsu), osts niewydolngé
nerek, zakrzepig stany delirium, potgenie wiotkie, apagii dezorientag.

Leczenie

Przy pierwszych objawach wsisu (hipotonia, wzmiona potliwg¢, nudndci, sinica) naley
natychmiast przerwawstrzykiwanie, obriy¢ gtowg pacjenta i umadiwi ¢ mu swobodne oddychanie.
Postpowanie obejmuje uzupetnienie ptyndw i wyréwnaraburzé gospodarki elektrolitowe;j,
monitorowanie funkcji metabolicznych i utrzymanteusienia moczu.

Leczenie farmakologiczne w przypadku wsgsa anafilaktycznego: rozdiezy¢ 1 ml

1: 1000 roztworu adrenaliny w 10 ml i powoli wstkmg¢ 1 ml roztworu (co odpowiada 0,1 mg
adrenaliny); naley kontrolowa tetno, cénienie krwi i akcg serca w celu wykrycia ewentualnych
zaburzaé rytmu serca. W razie konieczud, podanie adrenaliny mina powtérzyg. Nastpnie naley
pod& dozylnie glikokortykoid (np. 250 mg metyloprednizolgnpowtarzajc wstrzyknecie w razie
potrzeby.

U dzieci naley dostosowé powyzsze dawki ha podstawie masy ciata.

Nalezy wyrowna hipowolemé przy wyciu dostpnychsrodkow i zastosowasztuczi wentylacg,
pod& tlen, a w przypadku wstigu anafilaktycznego zastosaileki przeciwhistaminowe.

Nie jest znane swoiste antidotum dla furosemidgli gezedawkowanie nagpito w trakcie leczenia
pozajelitowego, leczenie polega na obserwacjiapgiemwspomagajcej. Hemodializa nie przyspiesza
eliminacji furosemidu.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mocztpe @tlowe, sulfonamidy, jednosktadnikowe
Kod ATC: C03 CA01

Furosemid jest silnyrirodkiem moczogdnym o szybkim pocitku dziatania. Z farmakologicznego
punktu widzenia, furosemid hamuje uktad wspdélnegagportu (wchtanianie zwrotne) ngstjacych
elektrolitéw: Na+, K+ i 2C| znajdujicy sk na btonie komdrkowej w g&ci wstiepujacej petli
Henlego. W zwgzku z tym, skuteczr#o furosemidu zatey od dotarcia leku déwiatta kanalika
nerkowego za pomg@nionowego mechanizmu transportowego. Efekt maghtopwynika

Zz hamowania wchianiania zwrotnego chlorku sodumw sggmenciegtli Henlego. W rezultacie,
frakcja wydalanego sodu m®wzrosig¢ do 35% filtracji kkbuszkowej sodu. Wtdérnymi efektami



zwiekszonej eliminacji sodugs zwiekszenie wydalania moczu i zgiiszenie dystalnej sekrecji potasu
w kanaliku dystalnym. Wzrasta réwnierydalanie soli wapnia i magnezu.

Furosemid hamuje mechanizm sgiemia zwrotnego plamkiegtej i powoduje zalag od dawki
stymulacg uktadu renina-angiotensyna-aldosteron.

W przypadku niewydolrniei serca, furosemid wywotuje gwattowne zmniejszerbepzenia
wstepnego serca (poprzez zkszenie pojemrizi naczy krwionasnych). Ten wczesny efekt
naczyniowy wydaje sizachodz za pdrednictwem prostaglandyn, przy prawidtowej czystimerek
z aktywacy uktadu renina-angiotensyna i nienaruszonej syatemstaglandyn. Ze wzglu na efekt
natriuretyczny, furosemid zmniejsza reaktywhnaczy: na katecholaminy, ktéra jest zakszona

u pacjentéw z nadéiieniem.

Dziatanie moczogdne furosemidu wyspuje w cagu 15 minut po podaniu dginym.

U zdrowych ochotnikéw po podaniu furosemidu (datukimg - 100 mg) wyspuje zaleéne od dawki
zwigkszenie diurezy i natriurezy. Czas dziatania uwagah ochotnikéw po deylnym podaniu 20 mg
furosemidu wynosi okoto 3 godzin, a po doustnymad 40 mg, 3 do 6 godzin.

U osob chorych, zak@os¢ pomiedzy stzeniem kanalikowym wolnego furosemidu i furosemidu
zwigzanego (okrdona przez szybk&g wydalania moczu), a dziataniem natriuretycznynypiara
post@& wykresu sigmoidalnego, z minimalefektywry szybkdcig wydalania okoto 10
mikrograméw na mingt W rezultacie, gigty wlew furosemidu jest bardziej skuteczny ni
powtarzane bolusy dglne. Dawka podawana w bolusie ¢kéza od okrédonej, nie powoduje
istotnego zwgkszenia dziatania produktu leczniczego. Skutegzfirosemidu zmniejszaesi

w przypadku zmniejszonego wydalania kanalikowedpovuprzypadku wewgtrzkanalikowego
wigzania z albuminami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Obijetos¢ dystrybucji furosemidu wynosi od 0,1 do 1,2 litva kilogram masy ciata. Ofipsc¢
dystrybucji mae by zwickszona z powodu towarzygz/ch chordb.

Wiazanie z biatkami (gtdwnie albuminami) jesteksze nk 98%.

Eliminacja

Furosemid jest wydalany przede wszystkim w postasprzzonej, gldwnie w kanalikach
proksymalnych. Po podaniu gddnym, wydalane w ten sposob jest 60% do 70% furide.

Metabolit glukuronowy furosemidu stanowi 10% do 26@bstancji odzyskanych z moczu. Pozostata
cze$¢ dawki jest wydalana z katem, prawdopodobnie papmwglzielanie z6icig. Po podaniu
dozylnym, okres péttrwania furosemidu w osoczu wyrabil do 1,5 godziny.

Furosemid przenika do mleka kobiecego. Furosenzdmka przez barietozyskows, przedostajc

sie powoli do organizmu ptodu, agjajac podobne stenia u matki, ptodu i noworodka.

Zaburzenia czynrigi nerek

W przypadku zaburzeczynndci nerek, wydalanie furosemidu jest wolniejszegbjekres péitrwania
jest wydhzony. U pacjentéw ze schytkawiewydolndgcia nerek.sredni okres péttrwania wynosi 9,7
godziny. W niektorych przypadkach niewydadnowielonaradowej, okres pottrwania nie wynosé
od 20 do 24 godzin.

W przypadku zespotu nerczycowego, mniejszeestie biatek osocza prowadzi doekézego sizenia
niezwigzanego furosemidu. Z drugiej strony, skutegzriarosemidu jest mniejsza u tych pacjentéw
z powodu wewagtrzkanalikowego wjzania z albuminami oraz zmniejszonego wydalania
kanalikowego.

Hemodializa, dializa otrzewnowa i przewlekta ambotgina dializa otrzewnowa (anGhronic
Ambulatory Peritoneal Dialys)sie przyspieszajwydalania furosemidu.




Zaburzenia czynriai watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czyricowatroby, okres pottrwania furosemidu zksza s¢ 0 30% do
90%, gtéwnie ze wzgtu na weksz objetos¢ dystrybucii. Wydalanie zétcia maze ulegé
zmniejszeniu (do 50%). W tej grupie pacjentéw wysje dua zmienné¢ parametrow
farmakokinetycznych.

Zastoinowa niewydolni@ serca, Gizkie hadcinienie ttnicze, pacjenci w podesziym wieku
Wydalanie furosemidu jest wolniejsze z powodu asiadj czynndci nerek u pacjentow z zastoingw
niewydolndcia serca, cizkim nadcgnieniem ¢tniczym oraz u pacjentow w podesztym wieku.

Weczesniaki i noworodki

Wydalanie furosemidu nie by¢ spowolnione ze wzgtlu na niedostateczmlojrzatcé¢ nerek.
U dzieci, u ktérych wyspuje niedostateczna glukuronidacja, metabolizm gkawdleczniczego
réwniez jest zmniejszony. U noworodkow, okres péitrwaist jna ogot krotszy mil2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksyczriai przewleklej prowadzone u szczuréw i psow, wykazaiany w nerkach
(m. in. zwtéknienia i zwapnienia). Furosemid niekayywat dzialania genotoksycznego

i rakotworczego. Badania toksycznego wptywu na meezanie wykazaty u ptodéw szczuréw
zmniejszenie liczby zedicowanych k¢buszkdéw nerkowych, zaburzenia kostne w topatcégiko
ramieniowej izebrach (spowodowane hipokaligfnijak réwniez wodonercze u ptodow myszy

i krolikdw, po podaniu diych dawek produktu leczniczego. Wyniki badania praezadzonego na
myszach i jednego z trzech badazeprowadzonych na krélikach wykazaty gkeizory czestasé
wystepowania i nasilenie wodonercza (rozsfrogiedniczki nerkowej oraz, w niektérych
przypadkach, moczowoddéw) u ptodéw leczonych samippréwnaniu do grupy kontrolne;j.

U wezeniakow krolikéw otrzymujcych furosemid agciej wystpowato krwawienie
wewngtrzkomorowe ni u osobnikdéw z tego samego miotu, ktérym podawajolbgiczny roztwor
soli, prawdopodobnie ze wzglu ha zmniejszone &iienie wewntrzczaszkowe spowodowane
podaniem furosemidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Furosemid mge wytrci¢ sie z roztworu w ptynach o niskim pH.
Produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi lekami, oprécz wymienionych w punkcie 6.6
6.3 Okres wanosci

Przed otwarciem: 3 lata

Po pierwszym otwarciu: po otwarciu produkt rigleuzy¢ natychmiast.

Po rozciéczeniu: stabilné chemiczna i fizyczna podczasygia zostata wykazana w okresie 24
godzin w temperaturze 25°C, w warunkach ochronggwiatlem.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt ngleuzy¢ natychmiast. 3 nie zostanie ziyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania odadavuzytkownik (zwykle nie diaej niz 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chybaozcigéczenie miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych).

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

Nie przechowywaw lodoéwce.

Ampuiki oraz fiolki naley przechowywa w zewrgtrznym pudetku kartonowym w celu ochrony
przedswiatlem.

Warunki przechowywania rozdiezonego produktu leczniczego: patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

20 mg w 2 ml: orarowa amputka z dwoma biatymi péeieniami i biag kropka OPC, zawierajca
2 ml roztworu.

40 mg w 4 ml: oratowa amputka 5 ml z biatym miejscem odtamania i ieiskim paskiem,
zawierajca 4 ml roztworu.

50 mg w 5 ml: oratowa amputka 5 ml z biatym miejscem odtamania iysrapaskiem, zawiergga
5 ml roztworu.

250 mg w 25 ml: oratowa fiolka ze szkia typu | z korkiem z gumy chlonbdowej, aluminiowym
uszczelnieniem i czerwonym wieczkiem tyftip-off, zawieragca 25 ml roztworu.

Wielkosci opakowa:
Amputki: 10 x 2 ml
Amputki: 1,5, 10 x 4 ml
Amputki: 10 x 5 ml
Fiolki: 1, 5, 10 x 25 ml

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjaln&srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt Furosemid Accord rozdiezony do 1 mg/ml jest zgodny z 0,90% roztworem N#Cinfuzji
i roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu do infpeiiez 24 godziny. Rozdiezenie roztworu do
wstrzykiwan nalezy wykonywa w warunkach aseptycznych.

Przed podaniem roztwor naleobejrzé w celu wykrycia obecri@i czgstek statych i zabarwienia.
Roztwdr mana stosowatylko wtedy, gdy jest przezroczysty i nie zawierastek. Niezuayty produkt
lub odpady pochodze z niego powinny dyusuwane zgodnie z lokalnymi przepisami.
Wytacznie do jednorazowegaytku.

Po wyciu nalery wyrzucic pozostatéci produktu.

Furosemid Accord, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwge powinien by mieszany z innymi lekami
w butelce iniekcyjnej.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited
Sage House
319 Pinner Road



North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

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

OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 05.02.2016 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.06.2016 .



