PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Furosemid Polpharma 40 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg furozemido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: kiekvienoje tabletéje yra 30 mg laktozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tablete.
Baltos su gelsvu atspalviu arba baltos, apskritos, abipus i§gaubtos, 6 mm skersmens tabletés.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Edemy, susijusiy su kepeny ciroze, staziniu $irdies nepakankamumu ar inksty veiklos sutrikimu,
Salinimas tuo atveju, jeigu butini greitai ir stipriai veikiantys diuretikai.
Suaugusiy Zmoniy arterinés hipertenzijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Edemos

Suaugusiems Zmonéms

Edemai Salinti jprastiné pradiné furozemido paros doz¢ yra 40 mg. Ji geriama ryte. Palaikomojo
gydymo metu galima skirti gerti po 40 mg kas antra para. Jei edema atspari vaistinio preparato
poveikiui, paros doze galima didinti iki 80 mg arba didesnés (ja reikia gerti i$§ karto, lygiomis dalimis
per 2 Kartus arba su pertriikiais). Sunkiais atvejais paros doze gali prireikti laipsniskai didinti iki 600
mg. Rekomenduojama didziausia furozemido paros doz¢ yra 1500 mg.

Senyviems pacientams

Jiems taikomos suaugusiy Zmoniy dozavimo rekomendacijos. Kadangi i§ senyvy pacienty organizmo
furozemidas paprastai eliminuojamas 1é¢iau, jiems doze reikia didinti tol, kol pasireiskia reikiamas
atsakas.

Vaiky populiacija
Paros dozé yra 1-3 mg/kg kiino svorio, ta¢iau ne didesné kaip 40 mg.
D¢l farmacinés formos Furosemid Polpharma table¢iy nerekomenduojama vartoti naujagimiams.

Hipertenzija

Suaugusiems zmonéms

Pradiné paros dozé yra 80 mg (2 tabletés). Ji po 40 mg geriama per du kartus. Jei poveikis
nepakankamas, papildomai reikia vartoti kitokiy vaistiniy preparaty nuo hipertenzijos, sekant arterinj
kraujospiidj.

Siekiant i$vengti per stipraus kraujospiidZio sumaz¢&jimo, papildomo vaistinio preparato nuo



hipertenzijos dozg reikia sumazinti per pusg.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi Gydyma reikia pradéti nedidele doze, atidziai stebint
serumo elektrolity koncentracija. Kepeny nepakankamumu sergantiems pacientams gali susilpnéti
natriurezinis furozemido poveikis, ta¢iau kaliurezinis poveikis paprastai islieka

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi Uminio ar létinio inksty nepakankamumo atveju dozeg
reikia nustatyti atizvelgiant j paciento bukle.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Vaistinio preparato reikia skirti gerti ryte, kad biity i§vengta nakties diurezés.

Tabletes reikia nuryti uzgeriant pakankamu skyscio kiekiu, geriausiai vieng valanda pries$ valgi,
kadangi vartojant kartu su maistu gali 30% sumazéti furozemido absorbcija.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai, arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai,
sulfamidams.

Furozemidui atspari anurija arba su anurija susij¢s inksty funkcijos nepakankamumas.
Hipovolemija ar dehidracija.

Inksty nepakankamumas, pasireiskes dél intoksikacijos nefrotoksinj ar hepatotoksinj poveikij
sukelianciais vaistiniais preparatais, arba susijes su hepatine koma.

Sunki hipokalemija ar hiponatremija.

Su hepatine encefalopatija susijusi prekoma arba koma.

Zindymo laikotarpis.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Per stipri diurezé gali sukelti ortostating hipotenzijg arba timinés hipotenzijos epizodus.

Prie§ pradedant gydyma furozemidu butina koreguoti hipotenzijg ir hipovolemija.

Paprastai gydant furozemidu rekomenduojama reguliariai tirti serumo natrio, kalio ir kreatinino kiekj,
ypac atidZiai reikia stebéti pacientus, kuriems yra didelé elektrolity pusiausvyros sutrikimo rizika arba
kity zymaus skysciy netekimo priezas¢iy. Biitina koreguoti hipovolemija ar dehidracija, taip pat kitus

reikSmingus elektrolity bei rugs¢iy ir Sarmy pusiausvyros sutrikimus. Dél to gali prireikti laikinai
nutraukti furozemido skyrima.

Biitina uztikrinti §lapimo i$siskyrima. Pacientams, kuriems yra daliné $lapimo taky obstrukcija (pvz.,
kai yra prostatos hipertrofija ar sutrikes $lapinimasis), padidéja Giminio §lapimo susilaikymo rizika,
reikia atidZiai stebéti.

Ypatingai atidZiai biitina stebéti:

o pacientus, kuriems pasireiskia hipotenzija;

o pacientus, kuriems dél didelio kraujosptidzio sumazéjimo kyla pavojus;

o pacientus, kuriems yra latentinis ar aiSkus diabetas; sergantiesiems cukriniu diabetu skiriant
furozemido, gali prireikti koreguoti gydyma gliukozés kiekj kraujyje mazinanciais preparatais;
pacientus, kurie serga podagra;

. pacientus, kuriems yra hepatorenalinis sindromas;
pacientus, kuriems yra hipoproteinemija, pvz., dél nefritinio sindromo (gali susilpnéti
furozemido poveikis ir sustipréti ototoksinis jo poveikis); $iuo atveju reikia atsargiai titruoti
vaistinio preparato doze;

o neiSnesSiotus kudikius (gali pasireiksti nefrokalcinozé ar susidaryti inksty akmeny; $iais atvejais

bitina stebéti jy inksty funkcijg ir atlikti inksty ultrasonografija).



Diuretiky vartojimas Gimine porfirija sergantiems asmenims laikomas nesaugiu, todél jiems vaistinio
preparato reikia skirti atsargiai.

Furozemidu gydomiems pacientams, ypac¢ senyviems, pacientams, vartojantiems kity vaistiniy
preparaty, kurie gali sukelti hipotenzijg ir pacientams, turintiems kity sveikatos sutrikimy, dél kuriy
yra hipotenzijos rizika, gali atsirasti simptominé hipotenzija, sukelianti galvos svaigima, alpulj ar
samoneés praradima.

Furozemido tabletéje yra laktozés. Pacientams, kuriems yra retas paveldimas galaktozés
netoleravimas, Lapp laktazés stoka arba gliukozés-galaktozés malabsorbcija, Sio vaistinio preparato
vartoti negalima.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Furozemidas gali silpninti vieny vaistiniy preparaty (pvz., vaistiniy preparaty nuo diabeto) arba
stiprinti kity vaistiniy preparaty (pvz., teofilino) poveikj.

Kartu skiriant §irdj veikian¢iy glikozidy, dél furozemido pasireiskianti hipokalemija gali sukelti Sirdies
ritmo sutrikimy, kurie gali lemti mirtj. Pacientams, gydomiems Sirdies glikozidais ir furozemidu,
reikia sekti kalio kiekj kraujyje, prireikus skirti vartoti kalio preparaty.

Furozemidas gali stiprinti ototoksinj aminoglikozidy grupés antibiotiky poveikj. Kartu §iais vaistiniais
preparatais gydyti nepatariama.

Furozemidas gali stiprinti nefrotoksinj cefalosporiny poveikij.

Dél diuretiky poveikio mazéja lic¢io klirensas inkstuose, todé¢l gali padidéti li¢io koncentracija kraujyje
ir pasireiksti toksinis jo poveikis. Kartu su furozemidu li¢io vartoti paprastai nerekomenduojama.
Jeigu toks gydymas bitinas, reikia atidZiai sekti li¢io koncentracijg kraujo serume, prireikus — mazinti
dozg.

Kartu skiriami kortikosteroidai gali silpninti diuretzinj diuretiky poveikij (organizme sulaiko skyscius),
taciau didinti kalio i$siskyrima i§ organizmo. Taip gydant, reikia dazniau matuoti kalio kiekj kraujyje

Furozemidas stiprina antihipertenziniy vaistiniy preparaty poveiki, todél, be teigiamo terapinio
poveikio, gali pasireiksti ir ortostatiné hipotenzija. Abiejy grupiy vaistiniais preparatais gydoma
pacienta reikia atidziai stebéti, prireikus mazinti antihipertenziniy preparaty arba (ir) furozemido doze.

Jei didelémis dozémis kilpiniy diuretiky gydomiems pacientams pradedama skirti angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy, gali pasireiksti sunki hipotenzija ir (arba) inksty
nepakankamumas. Prie$ paskiriant AKF inhibitoriy, reikia sumazinti furozemido dozg ir koreguoti
drusky bei skysciy tritkumg.

Henlés kilpoje veikiantys diuretikai stiprina nedepoliariziojancio poveikio griau¢iy raumenis
atpalaiduojanciy preparaty, pvz., tubokurarino, poveikj poveikj. Furozemidu gydomiems pacientams
Sios grupés preparaty reikia leisti labai atsargiai. Furozemido vartojimag patariama nutraukti, likus 2
dienoms iki planinés operacijos, o po jos pacientg reikia atidziai prizitréti.

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, ypa¢ indometacinas, sulaikydami organizme natrj ir vandenj, gali
silpninti diurezinj furozemido poveik].

Didele doze salicilaty kartu su furozemidu vartojantiems pacientams gali pasireiksti toksinis salicilaty
poveikis, kadangi inkstuose Sie vaistiniai preparatai konkuruoja dél i$siskyrimo.

Kartu vartojami estrogenai, vaistiniai preparatai nuo epilepsijos ir probenicidas gali silpninti diurezinj
furozemido poveik].

Kartu su furozemidu vartojant klofibrato, gali stipréti diurezé ir atsirasti raumeny pazaida: skausmas,



sustingimas.

Raumeny relaksantai baklofenas ir tizanidinas gali stiprinti hipotenzinj furozemido poveikj.

Kartu su furozemidu vartojamy antikoagulianty (kumarino ar indandiono dariniy bei heparino) ar
fibrinoliz¢ skatinanéiy vaistiniy preparaty (pvz., streptokinazés, urokinazés ir kt.) kraujo kre$éjima
mazinantis poveikis gali biiti silpnesnis.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Furozemidas prasiskverbia per placentos barjerg. Néstumo metu $io vaistinio preparato vartoti
negalima, i§skyrus neabejotinai butinus atvejus. Jeigu jo vartoja néscia moteris, butina stebéti vaisiaus

augimg.

Zindymas

Furozemido patenka j motinos piena, vaistinis preparatas gali slopinti laktacija. Furozemido
vartojan¢ioms moterims zindyti draudziama.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél kai kurio nepageidaujamo furozemido poveikio (pvz., didelio kraujosptidzio kritimo) gali sutrikti
geba sukaupti démes;j ir reaguoti. Pacientus reikia jspéti, kad nevairuoty ir nevaldyty mechanizmy, jei

jaucia tokj poveikij.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai

Labai retas
(< 1/10000)

NedaZnas (nuo
> 1/1000 iki < 1/100)

Daznis neZinomas
(negali biti
apskaiciuotas pagal
turimus duomenis)

Aplaziné anemija, agranulocitoze, hemoliziné
anemija.

Trombocitopenija,

Kauly ¢iulpy slopinimas.

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Labai dazni (>1/10)

Daznas (nuo > 1/100
iki < 1/10)

Dehidracija

Hiponatremija, hipochloreminé metaboliné
alkalozé, hipokalemija, hipokalcemija,
hipomagnezemija.

Nedazni (=1/1 000,
<1/100)

Sutrikusi gliukozés tolerancija (dél
hipokalemijos), hiperurikemija, podagra,
sumazéjusi DTL cholesterolio koncentracija
serume, padidéjusi MTL cholesterolio ir
trigliceridy koncentracija serume.

Nervy sistemos
sutrikimai

Nedazni (>1/1 000,
<1/100)

DaZnis nezinomas
(negali buti
apskaiciuotas pagal
turimus duomenis):

Nuovargis, galvos svaigimas ir skausmas,
parestezija, neramumas.

Galvos svaigimas, alpulys ir sgmonés praradimas
(sukeltas simptominés hipotenzijos).

Akiy sutrikimai

Nedazni (>1/1 000,
<1/100)

Sutrikes regéjimas.




Ausy ir labirinty
sutrikimai

Reti (nuo > 1/10000
iki < 1/1000)

UZzimas ausyse, praeinantis ar negrjztamas
klausos sutrikimas (pavartojus didele furozemido
doze ar gydant ilgg laika).

Kurtumas (kartais nepraeinantis).

Sirdies sutrikimai

Nedazni (>1/1 000,
<1/100)

Sirdies ritmo sutrikimas.

Kraujagysliy sutrikimai

Labai daznas (> 1/10)

Sumazéjes kraujospudis.

Nedazni (>1/1 000,
<1/100)

Hipotenzija, hipovolemija.

Retas (nuo > 1/10000
iki < 1/1000)

Angitas.

Virskinimo trakto

Nedazni (>1/1 000,

Burnos dzitivimas, troSkulys, pykinimas,

sutrikimai <1/100) sutrikusi Zarnyno veikla.

Labai retas Pankreatitas.

(< 1/10000)
Kepeny, tulzies puslés ir | Daznas (nuo > 1/100 Cholestazé, gelta, padidéjusi kepeny fermenty
lataky sutrikimai iki < 1/10) koncentracija.

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Nedaznas (nuo
> 1/1000 iki < 1/100)

NeZinomas (negali
biti apskai¢iuotas
pagal turimus
duomenis)

Dilgéliné, purpura, daugiaformé eritema,
eksfoliacinis dermatitas, padidéjusio jautrumo
Sviesai reakcijos.

Uminé i$plitusi egzanteminé pustuliozé (UIEP).

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

Nedazni (>1/1 000,
<1/100)

Raumeny méslungis.

Inksty ir $lapimo taky
sutrikimai

Nedazni (>1/1 000,
<1/100)

Sumazéjusi diureze, Slapimo nelaikymas,
Slapimo neiSsiskyrimas (prostatos hiperplazija
sergantiems pacientams).

Retas (nuo > 1/10000
iki < 1/1000)

Nefrokalcinozé (furozemidu gydytiems
neis$nesiotiems kiidikiams), intersticinis nefritas,
iminis inksty nepakankamumas.

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZeidimai

Nedazni (>1/1 000,
<1/100)

Bendras silpnumas.

Retas (nuo > 1/10000
iki < 1/1000)

Kars¢éiavimas.

Pranesimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ Siy bady: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://mww.vvkt.It).

49 Perdozavimas

Klinikiniai iminio ar létinio perdozavimo simptomai pirmiausia priklauso nuo dél sustipréjusios
diurezés pasireiskusio elektrolity ir skys¢iy netekimo bei jo pasekmiy, pvz., hipovolemijos,


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

dehidracijos, hemokoncentracijos, §irdies aritmijy. Siy sutrikimy simptomai yra sunki hipotenzija
(progresuojanti j Soka), iminis inksty nepakankamumas, trombozé, delyras, vangusis paralyZius,
apatija ir sumiSimas.

Perdozavimo gydymas.

Specifinio prieSnuodzio néra. Reikia mazinti vaistinio preparato absorbcijg (jeigu jo iSgerta neseniai,
plauti skrandj, po to duoti gerti aktyvintosios anglies), sunormalinti skysc¢iy ir elektrolity pusiausvyra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — stipriai veikiantys (kilpiniai) diuretikai; sulfamidai, ATC kodas — CO3C AOL.

Furozemidas priklauso kilpiniy diuretiky grupei, pasiZzyminciai labai stipriu poveikiu. Pagrindiné jo
veikimo vieta yra kylancioji Henlés kilpos dalis. Pagrindinis furozemido poveikis inkstuose yra
aktyvios natrio, kalio ir chlorido kotransporto sistemos slopinimas storajame kylanciosios kilpos dalies
segmente. Dél to sumazéja natrio chlorido reabsorbcija i$§ nefrono, daugiau natrio, o kartu ir vandens
iSsiskiria su Slapimu.

Furozemidas taip pat didina kalcio ir magnio jony bei fosfaty ekskrecija. Jis mazina Slapimo riigsties
ekskrecija, todél gali pasireiksti hiperurikemija.

Hipotenzinis furozemido poveikis pasireiskia dél natrio kiekio, kraujo trio bei kraujagysliy sienelés
tonuso sumazéjimo. Furozemidas (nors vadinamas kilpiniu diuretiku) veikia ne tik inkstus. Kai
kuriems pacientams jis turi diabetogeninj poveikj, kuris pasireiskia padidéjusia gliukozés
koncentracija nevalgius ir nenormalia gliukozés kiekio kraujyje kitimo kreive po gliukozés
pavartojimo.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Pacientams, kuriy inksty funkcija normali, i§ virskinimo trakto absorbuojama 40-60% iSgerto
furozemido.

I$gérus vienkartine vaistinio preparato dozg, diurezinis poveikis pasireiSkia per 30 minuciy — 1 valanda
ir paprastai trunka 4-8 valandas. Didziausias hipotenzinis poveikis gali pasireiksti praéjus kelioms
dienoms nuo gydymo furozemidu pradZios.

Pasiskirstymas

Apie 95% furozemido sujungiama su kraujo serumo baltymais, daugiausia alouminais.

Furozemido prasiskverbia per placenta, iSsiskiria su motinos pienu. Santykinis pasiskirstymo tiiris
Vd =0,15 l/kg.

Biotransformacija
Pacienty, kuriy inksty funkcija normali, kepenyse tik nedidelis furozemido kiekis metabolizuojamas |
4-chlor-5-sulfamoilantranilo ragstj.

Eliminacija

Furozemidas ir jo metabolitai greitai iSskiriami su Slapimu glomeruly filtracijos ir proksimaliniy
kanaléliy sekrecijos budu. Vaistinio preparato klirensas yra 1,5-3 ml/min./kg. Pusinés furozemido
eliminacijos laikas (t;,,) sveiky suaugusiy zmoniy organizme yra 1-1,5 val. Pacienty, kuriy sutrikusi
kepeny funkcija, organizme jis gali baiti ilgesnis. I§ pacienty, kuriy inksty funkcija normali, organizmo
per 24 val. su Slapimu iSsiskiria apie 50% iSgerto furozemido, o 69-97% Sio kiekio iSsiskiria per
pirmasias 4 valandas. Likes vaistinio preparato kiekis nepakitusia forma iSsiskiria su iSmatomis.
Hemodializé netinka vaistiniam preparatui Salinti i$ organizmo.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys



Uminis toksinis poveikis
Ziurkéms ir Sunims enteriniu biidu pavartoto furozemido LD, buvo didesné negu 1000 mg/kg kiino
svorio, ] veng suleisto — 300-680 mg/kg kiino svorio.

Létinis toksinis poveikis

Létinis toksinis poveikis buvo susijes su padidéjusia diureze bei skysciy ir elektrolity pusiausvyros
sutrikimu (hiponatremija, hipokalemija, hipochloremine alkaloze). llgalaikis furozemido vartojimas
sumazino kraujosptdj ir padidino kraujo klampuma.

Ziurkéms ir $unims, 6 — 12 mén. vartojusiems didZiausig tirta furozemido doze (ji yra 10 — 20 karty
didesné uz gydomajg doze, rekomenduojama vartoti zmogui), atsirado inksty pokyciy (lokali fibrozé,
kalcifikacija).

Kancerogeninis ir mutageninis poveikis
Kancerogeninio ir mutageninio poveikio tyrimy metu furozemidas nedareé.

Poveikis dauginimosi funkcijai

Tyrimy su gyviinais metu 100 mg/kg kiino svorio furozemido paros dozé (ji yra didZiausia tirta dozé
ziurkéms ir 8 kartus didesné uz didziausig, t. y. 600 mg, doze, rekomenduojamg vartoti Zmogui)
poveikio Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui nedar¢.

Tyrimy metu furozemido doz¢, 2, 4 arba 8 kartus didesné uz doze, rekomenduojama vartoti zmogui,
sukeélé dél neaiskiy priezasCiy pasireisSkusj vaikingy triusiy pateliy kritimg ir aborta.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas

Bulviy krakmolas

Zelatina

Talkas

Magnio stearatas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti iSorin¢je dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes ir Sviesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Aliuminio folijos ir PVC lizdinés plokstelés, kuriy kiekvienoje yra deSimt tableciy. Kartono dézutéeje
yra penkios lizdinés plokstelés (50 tableciy) ir pakuotés lapelis.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.



7. REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
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Registravimo data 1994 m. birzelio mén. 22 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio mén. 30 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-02-12

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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