Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
FUROSEMIDUM POLFARMEX, 40 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera 40 mg furosemidu (F: urosemidum) oraz substancje pomocnicze, w tym

laktozg jednowodna — 27,5 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- obrzgki, bgdace objawem choréb ukladu krazenia (zastoinowa niewydolnosé serca),
watroby i nerek (w tym marsko$é watroby i zespol nerczycowy),

- nadcisnienie tgtnicze, w monoterapii lub skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi

ci$nienie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, w zaleznosci od stanu pacjenta.

Doustnie:

obrzeki — poczatkowo 40 mg rano, a nastgpnie 20 mg rano lub 40 mg co drugi dziea lub
rzadziej; moze by¢ jednak konieczna dawka codzienna 80 mg lub wigksza, zwlaszcza
w oligurii.

nadcisnienie tetnicze — poczatkowa dawka wynosi 40 mg dwa raz na dobg, nastgpnie dawke
nalezy dostosowa¢ zaleznie od reakcji pacjenta na lek. U pacjentéw, u ktérych nie uzyskuje
si¢ dostatecznego obnizenia ci$nienia mozna zastosowac dodatkowy lek hipotensyjny. Dawke
drugiego leku nalezy zmniejszyé co najmniej o 50% w celu zapobiezenia nagtemu spadkowi
cis$nienia.

W czasie leczenia nalezy kontrolowa¢ cisnienie krwi.




4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na furosemid, sulfoamidy lub substancje pomocnicze preparatu, bezmocz,
niedrozno$¢ drég moczowych, stany przedspiaczkowe i $pigczka watrobowa, niedobory

elektrolitow, okres ciazy i karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

W trakcie stosowania leku zalecana jest okresowa kontrola cignienia krwi, kontrola stezenia
potasu we krwi (zwlaszcza u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie glikozydy nasercowe,
kortykosteroidy oraz u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby), kontrola poziomu cukru
we krwi (u pacjentow z cukrzyca).

W przypadku wystapienia zaburzefi réwnowagi wodno-elektrolitowej (sucho$é w ustach,
pragnienie, oslabienie, sennosé, niepokéj, bole i kurcze migsni, zaburzenia rytmu serca,
niedocis$nienie, skapomocz, nudnosci i wymioty) nalezy zasiggna¢ porady lekarza.
Furosemid moze powodowa¢ przemijajace lub nieodwracalne uszkodzenia stuchu, zwlaszcza
w przypadku wspdlistniejacej niewydolnosci nerek, stosowania bardzo duzych dawek oraz
w przypadku jednoczesnego stosowania z antybiotykami aminoglikozydowymi lub kwasem
etakrynowym. Furosemid nasila nefrotoksyczne dziatanie (zaburzenie czynno$ci nerek)
cefalosporyn.

Preparat nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z przerostem gruczolu krokowego
i zaburzeniami oddawania moczu. Furosemid nasila dzialanie innych lek6w obnizajacych
ciSnienie krwi. Zalecane jest zmniejszenie dawki stosowanych jednoczesnie lekow
obnizajacych cisnienie krwi oraz glikozydéw naparstnicy. W przypadku leczenia
skojarzeniowego z glikozydami naparstnicy oraz pacjentdw z marskoscia watroby moze byé
konieczne podawanie preparatéw potasu i niewielkich dawek lekéw moczopednych
oszczedzajacych potas.

U pacjentéw leczonych furosemidem nalezy rozpoczynac stosowanie inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (ACE) od matej dawki lub przejsciowo odstawié lek moczopedny na 2 do 3 dni
przed rozpoczgciem stosowania inhibitora ACE. Stosowanie lekow z tej grupy u pacjentéw
leczonych furosemidem, nalezy rozpoczynaé szczegolnie ostroznie i zmniejszy¢ dawke lub
odstawi¢ furosemid przed zastosowaniem inhibitora ACE.

Furosemid nie jest wskazany u pacjentéw z cukrzyca, poniewaz zmniejsza dziatanie insuliny
i doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, z grupy pochodnych sulfonylomocznika. Nie
zaleca si¢ stosowania furosemidu z preparatami litu, a w przypadku Jjednoczesnego

stosowania nalezy rozwazy¢ konieczno$é zmniejszenia dawki preparatow litu.




Furosemid podobnie jak inne sulfonamidy, moze powodowaé przemijajace zwiekszanie
stezenia kreatynin, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego i w rzadkich przypadkach
nasilenie dny moczowe;.

Furosemid zwigksza wrazliwo$¢ skéry na $wiatto stoneczne. W przypadku wysypki,
uczulenia na $wiatlo, goraczki lub srodmiazszowego zapalenia nerek, zapalenia naczyn lek
nalezy odstawic.

Preparat zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub

zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki obnizajace cisnienie krwi, alkohol, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO),
fenotiazyny, leki  B-adrenolityczne zwigkszaja  efekt  hipotensyjny  furosemidu.
Furosemid oslabia dzialanie lekéw przeciwcukrzycowych  (insuliny, pochodnych
sulfonylomocznika), zmniejsza wydalanie litu, nasilajac ryzyko toksycznego dzialania.
Nasila dziatanie ototoksyczne i nefrotoksyczne antybiotykow aminoglikozydowych
(zwlaszcza kanamycyny, neomycyny, wankomycyny) oraz nefrotoksyczne dzialanie
cefalosporyn  (zwlaszcza cefaleksyny).  Zwigksza sile  dziatania salicylanow,
sukcynylocholiny, ostabia dzialanie lekéw zwiotczajacych  migdnie  szkieletowe.
Indometacyna ostabia dziatanie furosemidu. Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga ostabié
dzialanie furosemidu i zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia nerek, zwlaszcza w przypadku
wspolistniejacej niewydolnosci nerek.

Stosowanie furosemidu z acetazolamidem, amfoterycyna, kortykosteroidami i teofiling
zwigkszaja ryzyko wystapienia hipokaliemii. Hipokaliemia w wyniku stosowania furosemidu
moze nasila¢ dziatanie i toksycznos$é digoksyny, disopyramidu, flekainidu, chinidyny oraz

ryzyko wystapienia zaburzeni rytmu serca podczas stosowania z pimozydem i terfenadyna.

4.6 Cigza lub laktacja
Preparat jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Furosemid przenika do mleka matki. Lek przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W trakcie stosowania leku moga wystapi¢ objawy uposledzajace sprawnosé psychofizyczng
(zawroty glowy, omdlenia, zastabnigcia). Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy

zasiggna¢ porady lekarza dotyczacej mozliwosci kierowania pojazdami mechanicznymi.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia réwnowagi wodno—elektrolitowej i kwasowo—zasadowej (hipowolemia ze
spadkiem ci$nienia tgtniczego, hiponatremia, hipokaliemia, zwigkszona utrata wapnia
z moczem, zasadowica hipochloremiczna), rzadko - nudnosci, zaburzenia zotadkowe,
zwigkszenie poziomu kwasu moczowego i nasilenie dny, przemijajace zwigkszenie stezenia
kreatyniny, glukozy i cholesterolu we krwi, béle glowy, zawroty glowy, niedocisnienie.
Sporadycznie wysypka, nadwrazliwo$¢ skéry na $wiatlo stoneczne, zapalenie trzustki.
Furosemid moze powodowaé przemijajace lub nicodwracalne zaburzenia shuchu. Dhugotrwate

stosowanie furosemidu moze powodowa¢ hipomagnezje, bardzo rzadko tezyczke.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania furosemidu obejmuja: odwodnienie, niedoci$nienie, zaburzenia
rownowagi wodno—elektrolitowej, zasadowicg hipochloremiczna.

Leczenie przedawkowania jest objawowe i obejmuje uzupelnienia niedoboréw wodno-
elektrolitowych oraz kontrolowanie stanu pacjenta (poziom elektrolitéw we krwi, poziom

dwutlenku wegla, pomiar ci$nienia tetniczego). Hemodializa nie usuwa leku z krwi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki moczopedne petlowe. Pochodne sulfonamidowe.
Furosemid.

Kod ATC: C03CA01

Furosemid nalezy do $rodkéw moczopednych, tzw. diuretykéw petlowych. Hamuje resorpcje
zwrotng jonu chlorkowego w ramieniu wstepujacym petli nefronu, nasilajac wydalanie sodu,
potasu, wapnia i magnezu wraz z woda. Furosemid stymuluje wytwarzanie prostaglandyn, co
moze zwigkszy¢ dodatkowo diurez¢ wskutek rozszerzenia naczyn i zwigkszenia przepltywu
nerkowego, a takze przez bezposrednie zahamowanie transportu elektrolitow w czesci
wstepujacej petli Henlego.
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Furosemid obniza ci$nienie krwi, poczatkowo poprzez zmniejszenie objetosci osocza, ptynow
pozakomérkowych i pojemnosci minutowej serca, a w pézniejszym okresie w wyniku
zmniejszenia oporu obwodowego. Jest szczeg6lnie skuteczny u pacjentéw z zaburzeniami

nerek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Furosemid wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Biodostgpno$éé¢ leku wynosi od 60 do 70%
1 ulega zmniejszeniu w niewydolnoéci nerek do 43-46 %. Po podaniu zdrowym ochotnikom
dawki 40 mg maksymalne st¢zenie w 0soczu (Cmax=1,643+0,780 (SD) pg/ml) obserwowano
po 1,114%0,510 (SD) godziny.

Furosemid wiaze si¢ z bialkami osocza w 91 do 99%. Metabolizowany w watrobie. Okres
pottrwania leku w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek
1 watroby moze wynosi¢ od 11 do 20 godzin. Furosemid wydalany jest glownie z moczem
(okolo 88% dawki), w znacznym stopniu w postaci niezmienionej. Okolo 12% dawki

wydalane jest z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano mutagennego dziatania furosemidu w testach (z aktywnoscig metaboliczng
1 bez niej) z zastosowaniem szczepdw Salmonella typhimurium oraz badaniach tkankowych
z zastosowaniem chloniakéw myszy.

Furosemid podawany w dawce 17,5-krotnie wigkszej od dawki maksymalnej u ludzi
powodowal niewielkie, ale znaczace zwigkszenie czestosci wystepowania raka sutka u samic
myszy.

Furosemid podawany szczurom w dawce 100 mg/ kg mc./dobg nie wywieral wplywu na
rozrodczos¢.

W badaniach na zwierzgtach (cigzarne samice krolikow) furosemid podawany w dawkach od
1200 do 4800 mg powodowat zwigkszenie czgstosci wystegpowania wodonercza u plodu oraz

niewyjasnione przypadki poronien i $mierci samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Powidon

Magnezu stearynian




Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznos$ci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCV/AL lub pojemniki do tabletek z tworzywa sztucznego PP z wieczkiem
LDPE i piercieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 tabletek (1 blister po 30 sztuk, 3 blistry po 10 sztuk lub 1 pojemnik
do tabletek po 30 sztuk) lub 40 tabletek (4 blistry po 10 sztuk lub 1 pojemnik do tabletek po
40 sztuk).

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloSci.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunaé

w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9211
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
15.02.2002r./13.10.2006r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




