Furosemidum Polpharma (Furosemidum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu. Kazda amputka (2 ml)
zawiera 20 mg furosemidu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d. 1 amputka zawiera 7,66 mg sodu (3,83 mg/ml). Roztwér do
wstrzykiwan. Przezroczysty, bezbarwny roztwér do wstrzykiwan dozylnych lub domiesniowych. Wskazania: Obrzeki zwigzane z
zastoinowg niewydolnoscia krazenia, z marskoscig watroby i chorobami nerek, w tym obrzek ptuc, gdy wskazane jest zastosowanie
lekéw moczopednych o silnym i szybkim dziataniu. Przelom nadcisnieniowy ze wspétistniejagcym obrzekiem ptuc lub niewydolnoscia
nerek. Furosemid mozna stosowac z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Hiperkalcemia. Furosemid stosowany jest z izotonicznym
roztworem sodu chlorku w celu zwiekszenia diurezy i eliminacji jonédw wapniowych przez nerki. Dawkowanie i sposéb podawania:
Lek stosuje sie dozylnie lub domiesniowo w nastepujacych dawkach: Dawkowanie u dorostych. Obrzeki zwigzane z zastoinowa
niewydolnoscia krazenia, z marskoscia watroby i chorobami nerek. 20-40 mg furosemidu (1-2 amputki) jednorazowo dozylnie lub
domiesniowo z szybkoscig nie wiekszg niz 4 mg/minute. W zaleznosci od potrzeby, kolejng, takg dawke 20 mg produktu mozna podawac
co 2 godziny, az do uzyskania odpowiedniego efektu leczenia. Jesli wskazane jest podanie wiekszej dawki, nalezy produkt podawac w
formie wlewu dozylnego. Obrzek ptuc. Poczatkowo 40 mg (2 amputki) furosemidu dozylnie. W razie potrzeby po uptywie pét godziny
mozna poda¢ dawke 40-80 mg. Przetom nadcisnieniowy. U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek, 40-80 mg (2-4 amputki)
furosemidu tacznie z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze krwi. U pacjentéw ze wspotistniejgcym obrzekiem ptuc lub ostra
niewydolnosciag nerek, 100-200 mg (5-10 amputek) furosemidu. Hiperkalcemia. Dozylnie 80-100 mg (4-5 amputek) w odstepach co 2-12
godzin przez 24 godziny, tgcznie z izotonicznym roztworem sodu chlorku. Wskazane jest uzupetnianie niedoboru potasu zwigzanego z
leczeniem furosemidem. Najwieksza zalecana dawka dobowa furosemidu wynosi 1500 mg. Furosemid w postaci iniekcji nalezy stosowac
przez kroétki czas. Podanie domiesniowe furosemidu nalezy ograniczy¢ do wyjatkowych sytuacji, gdy ani podanie doustne, ani dozylne
nie moze by¢ wykonane. Nalezy pamieta¢, ze domiesniowe podanie nie jest zalecane w leczeniu ostrych stanéw, takich jak obrzek ptuc.
Podczas stosowania furosemidu w duzych dawkach lub przez dtuzszy czas, konieczna jest czesta kontrola stezenia elektrolitéw w
surowicy, réwnowagi kwasowo-zasadowe] oraz stezenia kreatyniny i mocznika w surowicy. Dawkowanie u pacjentéw w podesztym
wieku. U pacjentéw w podesztym wieku furosemid jest wolniej eliminowany z organizmu, co moze wymaga¢ zmiany dawkowania.
Dawkowanie u niemowlat i dzieci. U niemowlat i dzieci furosemid stosuje sie w dawce 0,5-1,5 mg/kg mc. na dobe. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 20 mg niezaleznie od masy ciata dziecka. Dawkowanie w ostrej i przewlektej niewydolnosci nerek. W tych stanach
nalezy zwiekszy¢ dawke leku do 80-120 mg (4-6 amputek) na dobe. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w
surowicy >5 mg/dl) zaleca sie, aby szybkos$¢ wlewu nie przekraczata 2,5 mg na minute. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na
substancje czynng, sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Bezmocz lub niewydolnos¢ nerek przebiegajaca z
bezmoczem, nie reagujace na furosemid. Hipowolemia lub odwodnienie. Niewydolnos¢ nerek powstata w wyniku zatrucia substancjami
nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi lub niewydolnosé nerek zwigzana ze $piaczka watrobowa. Ciezka hipokaliemia i ciezka
hiponatremia. Stan przedspiaczkowy i stany $piaczki zwigzane z encefalopatia watrobowga. Okres karmienia piersia. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: U pacjentéw z przerostem gruczotu krokowego lub innymi zaburzeniami objawiajacymi sie utrudnieniem
mikcji wystepuje zwiekszone ryzyko wystgpienia ostrego zatrzymania moczu w czasie stosowania furosemidu. Nalezy wykluczy¢
wystepowanie wymienionych zaburzeh przed rozpoczeciem leczenia. W czasie stosowania furosemidu moga wystapi¢ hipowolemia,
hiponatremia, hipokaliemia, hipokalcemia i hipomagnezemia. Nadmierne odwodnienie moze prowadzi¢ do zapasci naczyniowo-sercowe;j
i powiktan zatorowo-zakrzepowych. W leczeniu obrzekéw utrata masy ciata pacjenta dorostego nie powinna by¢ wieksza niz 1 kg na
dobe. Jesli jest to wskazane przed rozpoczeciem terapii nalezy wyréwna¢ hipotensje i hipowolemie. Nalezy przerwaé leczenie
furosemidem u pacjentdw z niewydolnoscig nerek, w przypadku nasilenia azotemii i oligurii. Podczas podawania dozylnego nie nalezy
przekracza¢ szybkosci podawania 4 mg/minute. U pacjentdw leczonych furosemidem - szczegdlnie pacjentéw w podesztym wieku,
pacjentéw przyjmujgcych inne leki mogace powodowac niedocisnienie oraz pacjentdw z innymi stanami chorobowymi, ktére wiazg sie z
ryzykiem niedocisnienia - moze wystapi¢ niedocisnienie objawowe powodujace zawroty gtowy, omdlenia lub utrate swiadomosci.
Pacjenci z marskoscig watroby rozpoczynajacy leczenie furosemidem powinni by¢ hospitalizowani. W celu zapobiezenia hipokaliemii i
zasadowicy metabolicznej wskazane jest podawanie przez caty okres leczenia furosemidem produktéw potasowego chlorku lub lekéw
moczopednych oszczedzajgcych potas, np. antagonistéw aldosteronu. U pacjentdw z ciezka niewydolnoscia nerek oraz u pacjentéw
przyjmujacych jednoczesnie furosemid i antybiotyki aminoglikozydowe, kwas etakrynowy lub inne leki o dziataniu ototoksycznym,
czesciej wystepuja uszkodzenia stuchu objawiajace sie dzwonieniem w uszach, szumami usznymi, niedostuchem, ktére zwykle sg
przemijajace i ustepuja bez leczenia po odstawieniu furosemidu. Furosemid podawany pacjentom z marskoscig watroby, ktérzy
jednoczesnie przyjmujg kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym lub ACTH, na skutek gwattownego odwodnienia i przy
niedostatecznej podazy elektrolitéw, moze spowodowad wystapienie hipokaliemii. U pacjentéw uczulonych na sulfonamidy moga
wystepowac reakcje nadwrazliwosci na furosemid. W czasie leczenia furosemidem moga nasili¢ sie objawy tocznia rumieniowatego. U
pacjentéw z cukrzycg podczas leczenia furosemidem moze zwiekszy¢ sie stezenie glukozy we krwi. U pacjentéw z cukrzycg utajong
mogqa ujawni¢ sie zaburzenia gospodarki weglowodanowej. Stosowanie furosemidu u noworodkdw zwieksza ryzyko przetrwania
przewodu tetniczego Botalla. Nie jest wskazane podawanie furosemidu jako srodka zwiekszajgcego diureze u pacjentéw, bedgcych w
grupie wysokiego ryzyka wystgpienia nefropatii na skutek podania Srodkdéw cieniujacych w trakcie badan radiologicznych. Wyniki badan
laboratoryjnych. Podczas leczenia furosemidem konieczna jest czesta kontrola stezen elektrolitdéw w surowicy (szczegdlnie potasu),
kreatyniny, mocznika oraz parametréw réwnowagi kwasowo-zasadowej. Po zastosowaniu furosemidu moze zwiekszy¢ sie stezenie
mocznika w surowicy krwi co jest zwigzane z nadmiernym odwodnieniem. U pacjentéw z cukrzyca stosujgcych furosemid, nalezy
okresowo oznaczac stezenie glukozy we krwi i w moczu. Wskazana jest kontrola stezenia wapnia i magnezu w surowicy krwi, poniewaz
furosemid zmniejsza ich stezenie. Sciste monitorowanie konieczne jest: u pacjentéw z niedoci$nieniem; u pacjentéw narazonych na
wyrazne spadki cisnienia krwi; u pacjentéw z dng moczanowg; u pacjentéw z zespotem watrobowo-nerkowym; u pacjentéw z
hipoproteinemia na przyktad powigzang z zespotem nerczycowym (dziatanie furosemidu moze by¢ ostabione, a jego dziatanie
ototoksyczne moze ulec nasileniu), wymagana jest ostroznos¢ przy dostosowywaniu dawki; u wczesniakéw (ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia wapnicy/kamicy nerkowej czynnos$¢ nerek nalezy monitorowad i wykonaé badanie ultrasonograficzne nerek). Réwnoczesne
stosowanie z rysperydonem. W badaniach klinicznych nad rysperydonem kontrolowanych z zastosowaniem placebo, przeprowadzonych
z udziatem pacjentdw w podesztym wieku z otepieniem, w grupie otrzymujacej rysperydon i furosemid, obserwowano wystepowanie
wyzszej Smiertelnosci (7,3%; Sredni wiek pacjentéw 89 lat, w przedziale od 70 do 97 lat) w poréwnaniu do pacjentdéw leczonych samym
rysperydonem (3,1%; sredni wiek pacjentdw 84 lat, w przedziale od 70 do 96 lat) lub otrzymujgcych sam furosemid (4,1%; Sredni wiek
pacjentéw 80 lat, w przedziale od 67 do 90 lat). Zwiekszong $miertelno$¢ u pacjentéw leczonych rysperydonem oraz furosemidem
stwierdzono w dwdch sposrdd czterech badan klinicznych. Jednoczesne podawanie rysperydonu z innymi diuretykami (gtéwnie



tiazydowymi w matych dawkach) nie byto powigzane z podobnymi obserwacjami. Nie znaleziono dotad jednoznacznego
patomechanizmu, ktéry mégtby ttumaczy¢ te obserwacje. Jednakze, nalezy zachowad szczegdlng ostroznosc i rozwazy¢ ryzyko i korzysci
przed podjeciem decyzji o jednoczesnym podawaniu tych lekéw oraz taczenia z innymi silnymi diuretykami. Zwiekszona $miertelnos¢
nie wystepuje u pacjentéw leczonych réwnoczesnie rysperydonem i innymi diuretykami. Niezaleznie od stosowanego leczenia,
odwodnienie jest ogdlnym czynnikiem ryzyka wptywajacym na Smiertelno$¢ i dlatego u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem nie
powinno sie do niego dopuszczad. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za
~wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Furosemid jest na ogét 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 (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego. Anemia hemolityczna, trombocytopenia, anemia, rzadko anemia aplastyczna, leukopenia, agranulocytoza,
eozynofilia. Jako rzadkie powiklanie moze wystgpi¢ zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, nalezy wéwczas zaprzesta¢ podawania
leku. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ wystepowania reakcji alergicznych takich jak wysypka, nadwrazliwo$¢ na Swiatto,
zapalenie naczyn, goraczka, srédmigzszowe zapalenie nerek lub wstrzas, jest bardzo niska, ale w przypadku ich wystgpienia podawanie
furosemidu powinno zosta¢ przerwane. Ciezkie reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne (na przyktad ze wstrzgsem) wystepuja
rzadko. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Brak taknienia, odwodnienie znacznego stopnia, hiperglikemia. Podobnie jak pozostate
diuretyki furosemid podczas dtugotrwatego stosowania, moze zaburza¢ bilans elektrolitéw i wody. Furosemid powoduje zwiekszone
wydalanie sodu i chlorkéw, a tym samym wody. Ponadto podczas terapii furosemidem wzrasta wydalanie pozostatych elektrolitéw (w
szczegdlnosci potasu, wapnia i magnezu). Objawy zaburzenia poziomu elektrolitéw i zasadowica metaboliczna mogg rozwing¢ sie w
postaci stopniowo narastajacego deficytu elektrolitéw lub (na przyktad, gdy podawane s wyzsze dawki furosemidu pacjentom z
prawidtowa funkcjg nerek) ostrej i ciezkiej utraty elektrolitdéw. Objawami towarzyszacymi niedoborowi elektrolitéw sg zwiekszone
pragnienie, bél gtowy, niedocisnienie, splatanie, skurcze miesni, tezyczka, ostabienie miesni, zaburzenia rytmu serca i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe. Podczas leczenia furosemidem moze nasili¢ sie istniejaca wczesniej alkaloza metaboliczna (na przyktad w
niewyréwnanej marskosci watroby). Dziatanie moczopedne furosemidu moze prowadzi¢ lub przyczyni¢ sie do hipowolemii i
odwodnienia, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku. Znaczna utrata ptynéw moze doprowadzi¢ do zageszczenia krwi z
mozliwo$cig wystapienia zakrzepicy. Zaburzenia psychiczne. Uczucie niepokoju. Zaburzenia uktadu nerwowego. Béle gtowy, zawroty
gtowy, parestezje. Nieznana: zawroty gtowy, omdlenia i utrata Swiadomosci (na skutek niedocis$nienia objawowego). Zaburzenia ucha i
btednika. Zaburzenia stuchu i szumy uszne, chociaz zwykle przemijajace, moga pojawi¢ sie rzadko, zwykle u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek, hipoproteinemig (na przyktad w zespole nerczycowym) i (lub) kiedy furosemid zostat podany dozylnie zbyt szybko. Niezbyt
czesto: gtuchota (czasami nieodwracalna). Zaburzenia naczyniowe. Niedocisnienie ortostatyczne nasilone przez alkohol, barbiturany lub
narkotyczne leki przeciwbélowe. Zaburzenia zotadka i jelit. Kurczowe béle brzucha, biegunka, zaparcia, podraznienie zotadka, nudnosci,
wymioty, sporadycznie w czasie dtugotrwatego stosowania - ostre zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Zéttaczka,
cholestaza wewnatrzwatrobowa. U pacjentéw z uszkodzeniem komdrek watrobowych moze wystapi¢ encefalopatia watrobowa.
Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej. Zituszczajgce zapalenie skoéry, plamica, rumien wielopostaciowy, pemfigoid pecherzowy,
pokrzywka, wysypka, $wiad, zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka. Nieznana: ostra uogdlniona
krostkowica (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis). Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czestomocz. U
wczesniakéw obserwowano wapnice nerek/kamice nerkowa. Zwiekszenie produkcji moczu moze powodowac lub nasila¢ dolegliwosci u
pacjentéw z utrudnionym odptywem moczu. Tak wiec u pacjentédw cierpigcych na zaburzenia oprézniania pecherza moczowego,
przerost gruczotu krokowego lub zwezenie cewki moczowej moze wystapi¢ ostre zatrzymanie moczu z mozliwoscig pojawienia sie
wtdrnych powiktan. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Uczucie ostabienia, goraczka. Furosemid podawany wczesniakom w
pierwszych tygodniach zycia moze zwiekszac¢ utrzymywanie sie przetrwatego przewodu tetniczego. Po podaniu domiesniowym moze sie
pojawi¢ bol w miejscu podania. Badania diagnostyczne. Glikozuria, wzrost stezenia aminotransferaz watrobowych, moze zmniejszy¢ sie
stezenie wapnia w surowicy, w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano tezyczke. Podczas terapii furosemidem moze wzrosnagé
stezenie cholesterolu i tréjglicerydéw w surowicy. Po dtugotrwatej terapii furosemidem ich poziom wréci do normy w ciggu szesciu
miesiecy. Podanie furosemidu moze obnizy¢ tolerancje glukozy. U pacjentéw z cukrzycg moze to prowadzi¢ do zaburzen
metabolicznych, a takze moga ujawni¢ sie objawy cukrzycy utajonej. Tak jak w przypadku innych diuretykéw podawanie furosemidu
moze prowadzi¢ do przejsciowego wzrostu stezenia kreatyniny oraz mocznika we krwi. Moze wzrosna¢ stezenie kwasu moczowego w
surowicy i wystgpi¢ atak dny moczanowej. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr
R/0451 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2015.12.17.



