CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemidum Polpharma, 40 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 40 mg furosemidu (Furosemidum).
Produkt zawiera laktoze. Peten wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Tabletki barwy biatej lub zottawobialej, okragle, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

* Leczenie obrzekow
Furosemid stosowany jest u dorostych i dzieci w leczeniu obrzekdéw zwigzanych z
zastoinowa niewydolno$cig krazenia, z marsko$cig watroby i chorobami nerek, gdy
wskazane jest zastosowanie lekdw moczopednych o silnym i szybkim dziataniu.

* Leczenie nadci$nienia tetniczego
Furosemid stosuje si¢ w leczeniu nadcisnienia tgtniczego u dorostych, glownie w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Dawkowanie u dorostych

Najczesciej poczatkowa jednorazowa dawka podawana rano wynosi od 40 do 80 mg (1 - 2 tabletek).
W razie potrzeby dawke poczatkowa mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢. Ustalong jednorazowa dawke
podtrzymujaca mozna podawac 1-2 razy na dobg, co druga dobeg, lub przez 2-4 kolejne dni kazdego
tygodnia.

W dlugotrwalym leczeniu obrzgkdéw dobowa dawka podtrzymujaca wynosi zwykle od 40 mg do

80 mg. W leczeniu cigzkich obrzekow maksymalna dawka dobowa wynosi 600 mg podawana w 3 lub
4 dawkach podzielonych. W przewlektej niewydolno$ci nerek stosowano dawki do 4 g na dobeg.

Dawkowanie u dzieci

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng preparatu - tabletki, Furosemidum Polpharma nie nalezy
stosowac u niemowlat i dzieci, ktore nie potrafig potkna¢ tabletki.

Zwykle stosuje si¢ dawki od 1 mg do 3 mg/kg masy ciata dziecka raz na dobe. Nie nalezy stosowac
dawek wiekszych niz 40 mg na dobg¢ niezaleznie od masy ciata dziecka. W leczeniu dlugotrwatym
preparat Furosemidum Polpharma nalezy stosowa¢ w najmniejszej dawce skutecznej.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, sulfonamidy, lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

Bezmocz.

Zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Stany przedspiaczkowe spowodowane marskoscig watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z przerostem gruczotu krokowego lub innymi zaburzeniami objawiajacymi si¢
utrudnieniem mikcji wystepuje zwigkszone ryzyko wystgpienia ostrego zatrzymania moczu w czasie
stosowania furosemidu. Nalezy wykluczy¢ wystepowanie wymienionych zaburzen przed
rozpoczeciem leczenia.

W czasie stosowania furosemidu moga wystapi¢ hipowolemia, hiponatremia, hipokalemia,
hipokalcemia i hipomagnezemia.

Nadmierne odwodnienie moze prowadzi¢ do zapasci naczyniowo-sercowej i powiklan zatorowo-
zakrzepowych. W leczeniu obrzgkdéw utrata masy ciala pacjenta dorostego nie powinna by¢ wigksza
niz 1 kg na dobg.

Nalezy przerwac leczenie furosemidem u pacjentdow z niewydolnoscia nerek, w przypadku nasilenia
azotemii i oligurii.

U pacjentéw leczonych furosemidem - szczeg6lnie pacjentow w podesztym wieku, pacjentow
przyjmujacych inne leki mogace powodowac niedocisnienie oraz pacjentdOw z innymi stanami
chorobowymi, ktére wigza si¢ z ryzykiem niedocisnienia - moze wystapi¢ niedocisnienie objawowe
powodujace zawroty gtowy, omdlenia lub utrate swiadomosci.

Pacjenci z marsko$cig watroby rozpoczynajacy leczenie furosemidem powinni by¢ hospitalizowani. W
celu zapobiezenia hipokaliemii i zasadowicy metabolicznej wskazane jest podawanie przez caty okres
leczenia furosemidem preparatéw chlorku potasowego lub lekéw moczopednych oszczedzajacych
potas, np. antagonistow aldosteronu.

U pacjentoéw z ciezka niewydolno$cig nerek oraz u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie furosemid i
antybiotyki aminoglikozydowe, kwas etakrynowy lub inne leki o dziataniu ototoksycznym, czesciej
wystepuja uszkodzenia stuchu objawiajace si¢ dzwonieniem w uszach, szumami usznymi,
niedostuchem, ktore zwykle sg przemijajace i ustepuja bez leczenia po odstawieniu furosemidu.

Furosemid podawany pacjentom z marsko$cig watroby, ktorzy jednoczesnie przyjmuja
kortykosteroidy o dzialaniu ogoélnoustrojowym lub ACTH, na skutek gwaltownego odwodnienia i przy
niedostatecznej podazy elektrolitow, moze spowodowac wystapienie hipokaliemii.

U pacjentow uczulonych na sulfonamidy moga wystepowac reakcje nadwrazliwosci na furosemid. W
czasie leczenia furosemidem mogg nasili¢ si¢ objawy tocznia rumieniowatego.

U pacjentow z cukrzyca podczas leczenia furosemidem moze zwigkszy¢ si¢ stezenie glukozy we krwi.
U pacjentéw z cukrzycg utajong moga ujawni¢ si¢ zaburzenia gospodarki wodoroweglanowe;.
Stosowanie furosemidu u noworodkéw zwigksza ryzyko przetrwania przewodu tetniczego Botalla.

Lek zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Wyniki badan laboratoryjnych
Podczas leczenia furosemidem konieczna jest czgsta kontrola stgzen elektrolitow w surowicy
(szczegolnie potasu), kreatyniny, mocznika oraz parametrow rownowagi kwasowo-zasadowe;j.




Po zastosowaniu furosemidu moze zwigkszy¢ si¢ stezenie mocznika w surowicy krwi co jest zwigzane
z nadmiernym odwodnieniem.

U pacjentéw z cukrzyca stosujgcych furosemid, nalezy okresowo oznacza¢ stezenie glukozy we krwi i
W moczu.

Wskazana jest kontrola stezenia wapnia i magnezu w surowicy krwi, poniewaz furosemid zmniejsza
ich stezenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopedne z innych grup farmakologicznych (diuretyki oszcz¢dzajace potas, inhibitory
anhydrazy weglanowej) stosowane rownoczesnie z furosemidem nasilaja jego dziatanie moczopgdne.

Nalezy zmniejszy¢ dawke furosemidu podczas rownoczesnego ich stosowania.

Leki moczopedne oszczedzajace potas (spironolakton, triamteren, amilorid) podawane jednoczesnie z
furosemidem zmniejszaja wydalanie potasu w moczu i zapobiegaja wystapieniu hipokaliemii.

Hipokalemia spowodowana furosemidem zwigksza toksycznos$¢ glikozydow naparstnicy na serce, co
moze powodowac zagrazajace Zyciu niemiarowosci.

Furosemid wydtuza czas trwania blokady nerwowo-mi¢$niowej, wywotanej przez leki blokujace
przewodnictwo nerwowo-migs$niowe (np. tubokuraryne).

Furosemid moze zmniejszy¢ oddziatywanie amin katecholowych na mig¢$niowke tetnic.

Kortykosteroidy dzialajace ogdlnoustrojowo, kortykotropina i amfoterycyna B zwigkszaja ryzyko
wystapienia hipokaliemii.

Furosemid zwigksza toksycznosc¢ litu podczas rownoczesnego stosowania. Nie zaleca si¢ tacznego
stosowania tych lekdw. W razie koniecznosci takiego leczenia nalezy pacjenta hospitalizowac i
kontrolowac¢ stgzenie litu w surowicy krwi.

Furosemid zmniejsza sit¢ dzialania insuliny i doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Nalezy
kontrolowa¢ stezenie glukozy w surowicy krwi i w razie potrzeby zwickszy¢ dawke lekow
przeciwcukrzycowych.

Furosemid nasila dziatanie innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.

Indometacyna oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejszy¢ wydalanie sodu w
moczu i ostabi¢ dzialanie moczopedne i przeciwnadci$nieniowe furosemidu poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn. Réwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i
furosemidu zwigksza ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek.

Furosemid nasila dziatanie salicylanow, co moze prowadzi¢ do wystgpienia zatrucia salicylanami.
Furosemid nasila ototoksyczne dzialanie antybiotykéw aminoglikozydowych.

Fenytoina i jej pochodne stosowane przez dtuzszy czas ostabiajg dzialanie moczopgdne furosemidu.

Podczas réwnoczesnego stosowania furosemidu z antybiotykami, ktére dziataja nefrotoksycznie
zwigksza si¢ ich nefrotoksycznosé.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Furosemid moze by¢ stosowany w czasie cigzy, wylacznie w krétkotrwatej terapii, jesli korzysci
wynikajace z leczenia matki przewyzszaja ryzyko uszkodzenia ptodu.



Furosemid moze hamowac¢ laktacje. Nie stwierdzono dziatan niepozadanych u noworodkow matek
przyjmujacych furosemid. Poniewaz furosemid przenika do mleka kobiecego, dlatego preparat nalezy
stosowac ostroznie u kobiet karmigcych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Furosemid moze powodowac dziatania niepozadane takie jak: zawroty glowy, senno$¢ czy niewyrazne
widzenie, ktore w niewielkim lub umiarkowanym stopniu mogg uposledza¢ sprawnosé¢
psychofizyczng. Nalezy poinformowac pacjenta o niebezpieczenstwie zwigzanym z prowadzeniem
pojazdéw i1 obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Furosemid jest na ogo6t dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane sg zazwyczaj umiarkowane w
nasileniu i tylko sporadycznie sg przyczyng odstawienia leku.

Dziatania niepozadane opisano wedtug nastepujacej czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (21/10)

Czesto (21/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
anemia aplastyczna (rzadko), anemia hemolityczna, trombocytopenia, leukopenia,
agranulocytoza (rzadko), anemia, hiperglikemia, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi.

Zaburzenie ukladu immunologicznego
zhuszczajace zapalenie skory, plamica, rumien wielopostaciowy, pokrzywka, wysypka, nadwrazliwosé
na $wiatto, $wiad, sSrodmiazszowe zapalenie nerek, zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego
szumy uszne, bole gtowy, niewyrazne widzenie, zawroty gtowy, widzenie na zo6lto, parestezje.
Nieznana: zawroty glowy, omdlenia i utrata $wiadomosci (na skutek niedoci§nienia objawowego).

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: ghuchota (czasami nieodwracalna).

Zaburzenia naczyniowe
niedoci$nienie ortostatyczne nasilone przez alkohol, barbiturany lub narkotyczne leki przeciwbolowe.

Zaburzenia zoladka i jelit
kurczowe bole brzucha, biegunka, brak taknienia, zaparcia, podraznienie zotadka, nudnosci, wymioty,
sporadycznie w czasie dlugotrwalego stosowania - ostre zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
zoOltaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Nieznana: ostra uog6lniona krostkowica (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis).

Zaburzenia nerek i dréog moczowych
glikozuria, czgstomocz.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
odwodnienie znacznego stopnia, uczucie niepokoju, ostabienie, gorgczka.

Zglaszanie 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania zwigzane s3 z nasileniem dziatania moczopednego, ktére powoduje
odwodnienie, zmniejszenie objetosci krwi krazacej, hipotonie, zaburzenia rownowagi elektrolitowe;,
hipokaliemie, zasadowic¢ metaboliczng.

Leczenie: zwigkszenie objetosci krwi krazacej i uzupehienie niedoboru elektrolitow.

Hemodializa nie przyspiesza wydalania furosemidu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopg¢dne petlowe; pochodne sulfonamidowe
Kod ATC: C03C A01

Furosemid nalezy do petlowych lekéw moczopednych o bardzo silnym dziataniu.

Dziala we wstepujacej czesci petli Henlego gdzie hamuje resorpcj¢ zwrotng jonéw chlorkowych i
wtorne wchtanianie jonéw sodowych w tym odcinku nefronu. Wystgpowanie duzych stezen jonow
sodowych w dalszym odcinku nefronu, zwigksza wydzielanie do §wiatta kanalika jonéw potasu, co
moze by¢ przyczyng hipokaliemii. Ponadto pgtlowe leki moczopgdne nieznacznie zmniejszajg
reabsorpcj¢ sodu w cewkach proksymalnych.

Furosemid zwigksza réwniez wydalanie w moczu jonéw wapnia, magnezu oraz fosforanow.
Zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co moze by¢ przyczyng hiperurykemii.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe furosemidu jest wynikiem zmniejszenia objetosci krwi krazace;.
Furosemid zmniejsza ponadto napigcie §cian naczyn krwiono$nych.

U niektorych pacjentéw zwicksza stezenie glukozy w surowicy krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Furosemid po podaniu doustnym wchlania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 60 - 70%. Pokarm
moze opoznia¢ wchtanianie furosemidu, nie wplywa jednak na jego biodostepnos¢. U pacjentow z
krancowa niewydolnoscia nerek wchtanianie furosemidu ulega zmniejszeniu do okoto 44-36%
podanej dawki doustne;j.

Dziatanie moczopedne po podaniu doustnym jednorazowej dawki rozpoczyna si¢ migdzy 30 i 60
minutg i trwa zwykle od 6 do 8 godzin. Oczekiwane dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze wystgpic¢
po kilku dniach przyjmowania furosemidu.

Dystrybucja
Furosemid wigze si¢ w okolo 95% z biatkami surowicy, gtéwnie z albuminami.

Furosemid przenika przez bariere tozyska i do mleka kobiecego.
Objetos¢ wzgledna dystrybucji wynosi V4= 0,15 l/kg.



Metabolizm
U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek furosemid w malym stopniu jest metabolizowany w
watrobie do kwasu 4-chloro-5-sulfamoiloantranilowego.

Eliminacja

Furosemid i jego metabolity sg szybko wydalane w moczu w wyniku filtracji ktebkowej i sekrecji z
cewki proksymalnej nefronu. Klirens wynosi 1,5-3 ml/min/kg.

Okres pottrwania (t,,) furosemidu u zdrowych dorostych wynosi 1-1,5 godz. i moze si¢ wydtuzy¢ u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby.

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek, okoto 50% doustnej dawki jest wydalane z moczem w
ciggu 24 godz., z czego 69-97% w ciagu pierwszych 4 godz. Pozostata ilo$¢ leku jest wydalana z
katem w postaci niezmienione;.

U pacjentéw w podesztym wieku furosemid jest wolniej eliminowany z organizmu, co moze wymagac
zmiany dawkowania.

Hemodializa nie usuwa furosemidu z osocza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium-PVC w tekturowym pudetku.
30 sztuk.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA



ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1350

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.06.1968 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.02.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.12.2015 1.
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