Furosemidum Polpharma (Furosemidum). Sktad i posta¢: Tabletki, kazda tabletka zawiera 40 mg furosemidu. Kazda tabletka
zawiera 30 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: Leczenie obrzekéw: Furosemid stosowany jest u dorostych i dzieci w leczeniu
obrzekéw zwigzanych z zastoinowg niewydolnoscig krazenia, z marskoscig watroby i chorobami nerek, gdy wskazane jest zastosowanie
lekéw moczopednych o silnym i szybkim dziataniu; Leczenie nadcisnienia tetniczego: Furosemid stosuje sie w leczeniu nadcisnienia
tetniczego u dorostych, gtéwnie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Dawkowanie i sposéb podawania: Ogdine:
Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke, ktéra pozwala osiggna¢ zamierzony skutek terapeutyczny. Dawkowanie nalezy ustali¢
dla kazdego pacjenta indywidualnie. Dorosli: najczesciej poczatkowa jednorazowa dawka podawana rano wynosi od 40 do 80 mg (1-2
tabletki). W razie potrzeby dawke poczatkowa mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢. Ustalong jednorazowa dawke podtrzymujacg mozna
podawad 1-2 razy na dobe, co druga dobe, lub przez 2-4 kolejne dni kazdego tygodnia. W dtugotrwatym leczeniu obrzekéw dobowa
dawka podtrzymujgca wynosi zwykle od 40 mg do 80 mg. W leczeniu ciezkich obrzekédw maksymalna dawka dobowa wynosi 600 mg
podawana w 3 lub 4 dawkach podzielonych. W przewlektej niewydolnosci nerek stosowano dawki do 1,5 g na dobe. Dzieci i mtodziez: ze
wzgledu na postac farmaceutyczng produktu - tabletki, Furosemidum Polpharma nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci, ktére nie
potrafig potknaé tabletki. Zwykle stosuje sie dawki od 1 mg do 3 mg/kg masy ciafa, raz na dobe. Nie nalezy stosowac dawek wiekszych
niz 40 mg na dobe niezaleznie od masy ciata dziecka. W dtugotrwatym leczeniu produkt Furosemidum Polpharma nalezy stosowac w
najmniejszej skutecznej dawce. Pacjenci w podesztym wieku: Stosowaé dawkowanie jak u oséb dorostych, chociaz u pacjentéw w
podesztym wieku eliminacja furosemidu jest spowolniona. Dawke nalezy stopniowo zwieksza¢ do uzyskania oczekiwanego skutku
terapeutycznego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Hipowolemia lub odwodnienie. Bezmocz lub niewydolno$¢ nerek przebiegajaca z bezmoczem, nie reagujgce na furosemid. Niewydolnos¢
nerek powstata w wyniku zatrucia substancjami nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi. Niewydolno$¢ nerek zwigzana ze $pigczka
watrobowa. Ciezka hipokaliemia. Ciezka hiponatremia. Stan przedspigczkowy i stany spiaczki zwigzane z encefalopatig watrobowa.
Karmienie piersig Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: W przypadku uszkodzenia nerek, spowodowanego substancjami
toksycznymi dla nerek oraz w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby duze dawki moga by¢ stosowane tylko po rozwazeniu stosunku
korzysci i ryzyka. Szczegdlny nadzér jest konieczny w przypadku: niedocis$nienia tetniczego; jawnej lub utajonej cukrzycy - nalezy
regularnie oznaczad stezenie glukozy we krwi; dny moczanowej - nalezy regularnie oznaczac stezenie kwasu moczowego we krwi;
zaburzeh oddawania moczu (np. w przypadku przerostu gruczotu krokowego, zwezenia cewki moczowej) - w takich przypadkach
furosemid moze by¢ stosowany jedynie, jesli zapewni sie niezaburzony odptyw moczu, poniewaz naglty naptyw moczu moze prowadzi¢
do zatrzymania moczu z nadmiernym rozszerzeniem pecherza; hipoproteinemii, np. w przypadku zespotu nerczycowego - zaleca sie
ostrozne dawkowanie, réwniez z powodu mozliwosci czestszego wystepowania dziatan niepozadanych; marskosci watroby z
jednoczesnym pogorszeniem czynnosci nerek (zespét watrobowo-nerkowy); pacjentéw zagrozonych udarem maézgu lub zawatem serca
w przypadku znacznego obnizenia cisnienia tetniczego, np. pacjentéw z zaburzeniami ukrwienia mdzgu lub choroba niedokrwienng
serca. W przypadku pacjentéw leczonych furosemidem moze wystgpi¢ objawowe niedocisnienie tetnicze z zawrotami gtowy, omdleniem
lub utrata przytomnosci. Dotyczy to szczegdlnie oséb w podesztym wieku, pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktére
réwniez moga powodowac niedocisnienie oraz pacjentdw z innymi schorzeniami zwigzanymi z ryzykiem wystapienia niedocisnienia. Z
powodu silnego dziatania (odwodnienie z zawrotami gtowy i oszotomieniem), furosemid moze by¢ stosowany w leczeniu podwyzszonego
cisnienia tetniczego tylko w przypadku prawidtowej czynnosci nerek i po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. Podczas
leczenia furosemidem nalezy monitorowaé czynnosci nerek oraz stezenie elektrolitédw (szczegdlnie potasu, sodu, wapnia),
wodoroweglanéw, kreatyniny, mocznika, kwasu moczowego i glukozy w osoczu oraz kontrolowaé morfologie krwi. Szczegdlnie staranne
monitorowanie jest wymagane u pacjentéw z grupy duzego ryzyka wystapienia zaburzen elektrolitowych lub w przypadku znaczacej
dodatkowej utraty ptynéw (np. z powodu wymiotdw, biegunki lub intensywnego pocenia sie). Nalezy wyréwnac hipowolemie lub
odwodnienie oraz zaburzenia gospodarki elektrolitowe] i kwasowo-zasadowej. Moze to wymagac tymczasowego przerwania leczenia
furosemidem. Wywotane zwiekszonym wydalaniem moczu zmniejszenie masy ciata nie powinno przekracza¢ 1 kg na dobe, niezaleznie
od nasilenia wydalania moczu. W przypadku matego stezenia sodu, przesaczanie ktebuszkowe oraz dziatanie diuretyczne saluretykéw
moga by¢ zmniejszone. W rezultacie wyréwnanie stezenia sodu moze prowadzi¢ do wznowienia diuretycznego dziatania furosemidu. W
przypadku pacjentéw, u ktérych leczenie furosemidem prowadzi do hipowolemii lub w przypadku odwodnienia, jednoczesne podawanie
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze wywotac ostra niewydolno$¢ nerek. Poniewaz stosowanie furosemidu moze prowadzi¢ do
hipokalemii, zalecana jest dieta bogata w potas. W przypadku dtuzszego stosowania furosemidu nalezy uzupetni¢ niedobdr tiaminy.
Czesto obserwowany niedobdr tiaminy, spowodowany zwiekszonym wydalaniem moczu wskutek przyjmowania furosemidu, prowadzi do
pogorszenia czynnosci serca. Istnieje ryzyko nasilenia lub aktywacji tocznia rumieniowatego uktadowego. Produkt Furosemidum
Polpharma zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Czestosci dziatah niepozadanych pochodza z
danych literaturowych odnoszacych sie do badan, w ktérych furosemid byt stosowany u 1387 pacjentéw w réznych dawkach i
wskazaniach. W przypadku réznych czestosci dla danego dziatania niepozadanego, wybierano wieksza czestos¢. Dziatania niepozadane
opisano wedtug nastepujacej czestosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego - czesto: zageszczenie krwi; niezbyt czesto: matoptytkowos¢; rzadko:
leukopenia, eozynofilia; bardzo rzadko: agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna; nieznana:
niedokrwistos$¢, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (nalezy wdéwczas zaprzesta¢ podawania produktu). Zaburzenia uktadu
immunologicznego - rzadko: ciezkie reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne; nieznana: zaostrzenie lub uaktywnienie tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania - bardzo czesto: zaburzenia elektrolitowe (w tym objawowe),
odwodnienie, hipowolemia, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku, zwiekszenie stezenia kreatyniny, zwiekszenie stezenia
triglicerydéw we krwi; czesto: hiponatremia, hipochloremia, hipokaliemia, zwiekszenie stezenia cholesterolu, zwiekszenie stezenia
kwasu moczowego we krwi i napady dny; niezbyt czesto: zaburzenia tolerancji glukozy; nieznana: hipokalcemia, hipomagnezemia,
zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zasadowica metaboliczna, rzekomy zespét Barttera, anoreksja, hiperglikemia. Zaburzenia
uktadu nerwowego - czesto: encefalopatia watrobowa u pacjentdw z niewydolnoscig watroby; rzadko: parestezja; nieznana: zawroty
gtowy, omdlenie i utrata przytomnosci (na skutek niedocisnienia objawowego lub z innych przyczyn), bél gtowy, niepokéj ruchowy.
Zaburzenia oka - nieznana: niewyrazne widzenie, widzenie na z6tto. Zaburzenia ucha i btednika - niezbyt czesto: zaburzenia stuchu,
gtuchota (czasami nieodwracalna); bardzo rzadko: dzwonienie w uszach (szum uszny). Zaburzenia naczyniowe - bardzo czesto:
niedocisnienie, w tym niedocis$nienie ortostatyczne, nasilone przez alkohol, barbiturany lub opioidowe leki przeciwbdlowe; rzadko:



zapalenie naczyn; nieznana: zakrzepica. Zaburzenia zotgdka i jelit - niezbyt czesto: nudnosci; rzadko: wymioty, biegunka; bardzo rzadko:
ostre zapalenie trzustki; nieznana: kurczowe béle brzucha, zaparcie, podraznienie zotadka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych -
bardzo rzadko: zastdj zdtci, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz; nieznana: zéttaczka. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej - niezbyt
czesto: Swiad, pokrzywka, wysypka, pecherzowe zapalenie skdry, rumien wielopostaciowy, pemfigoid, ztuszczajace zapalenie skéry,
plamica, nadwrazliwo$¢ na $wiatto; nieznana: zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, ostra
uogodlniona krostkowica (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis), wysypka polekowa z eozynofilia i objawami
narzagdowymi (DRESS). Zaburzenia nerek i drég moczowych - czesto: zwiekszenie objetosci wydalanego moczu; rzadko: srédmigzszowe
zapalenie nerek; nieznana: zwiekszenie stezenia sodu w moczu, zwiekszenie stezenia chlorkéw w moczu, zatrzymanie moczu (u
pacjentéw z zaburzeniem odptywu moczu z pecherza moczowego), niewydolnos¢ nerek, czestomocz, glikozuria. Wady wrodzone,
choroby rodzinne i genetyczne - nieznana: furosemid podawany wczesniakom w pierwszych tygodniach zycia moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia przetrwatego przewodu tetniczego Botala. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania - rzadko: gorgczka. Zgtaszanie
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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
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 R/1350 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. Cena urzedowa detaliczna leku Furosemidum Polpharma 40 mg x 30 tabl.
wynosi w PLN: 3,58. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN:
3,20. ChPL: 2018.06.06.



