Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Furosemidum Polpharma, 10 mg/ml (20 mg/2 ml), roztwoér do wstrzykiwan

Furosemidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Uk wdE

1.

Co to jest lek Furosemidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemidum Polpharma
Jak stosowac lek Furosemidum Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Furosemidum Polpharma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Furosemidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Furosemid jest silnie dziatajacym lekiem moczopednym.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe furosemidu jest spowodowane zmniejszeniem objetosci krwi
krazacej. Furosemid zmniejsza takze napiecie Scian naczyn krwiono$nych.

Po dozylnym podaniu furosemidu, dzialanie moczopedne wystepuje w ciggu 5 minut po podaniu
i trwa okoto 2 godzin, maksimum dziatania wyst¢puje po 20-60 minutach.

Lek Furosemidum Polpharma wskazany jest w leczeniu:

2.

obrzekow zwigzanych z zastoinowa niewydolnoscia krazenia, z marsko$cia watroby

i chorobami nerek, w tym obrzg¢ku ptuc, gdy wskazane jest zastosowanie lekoéw moczopednych
o silnym i szybkim dziataniu,;

ostrego hemodynamicznego obrzgku ptuc - takze zwigzanego z przetomem nadcisnieniowym
lub ostrg niewydolnoscig nerek;

W przetomie nadci$nieniowym furosemid nalezy stosowaé w skojarzeniu z innymi szybko
dzialajacymi lekami przeciwnadci$nieniowymi.

zwigkszonego stezenia jonow wapnia we krwi (hiperkalcemii);

Furosemid stosowany jest tgcznie z izotonicznym roztworem sodu chlorku w celu zwigckszenia
ilo$ci moczu (diurezy) i zwigkszenia wydalania jonéw wapnia w moczu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemidum Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Furosemidum Polpharma

jesli pacjent ma uczulenie na furosemid, sulfonamidy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuje bezmocz lub niewydolno$¢ nerek przebiegajaca z bezmoczem, nie
reagujace na furosemid,



o jesli pacjent ma hipowolemie (stan zmniejszonego wypeltnienia naczyn uktadu krwiono$nego)
lub jest odwodniony;

o jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek powstatg w wyniku zatrucia substancjami
nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi lub niewydolnos$¢ nerek zwigzang ze $piaczka
watrobowa,;

o jesli pacjent ma cigzka hipokaliemig i cigzka hiponatremig;

o jesli pacjent jest w stanie przed$piaczkowym i stanie Spigczki zwigzanej z encefalopatia
watrobowa,;

. jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Furosemidum Polpharma nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$c:

o jesli pacjent ma przerost gruczotu krokowego lub inne zaburzenia objawiajgce si¢ utrudnieniem
oddawania moczu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia gwattownego zatrzymania
moczu w czasie stosowania furosemidu;

o jesli znacznie zmniejszy si¢ objetos¢ oddawanego moczu, nalezy wowczas odstawic lek
i skontaktowa¢ sie z lekarzem;

o jesli pacjent ma marsko$¢ watroby;

Pacjenci z marskos$cig watroby powinni rozpoczynaé leczenie furosemidem w szpitalu.

o jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ nerek lub przyjmuje jednoczesnie furosemid i antybiotyki
aminoglikozydowe, kwas etakrynowy lub inne leki, ktére mogg uszkadzac stuch, gdyz czesciej
wystepujg zaburzenia objawiajace si¢ uczuciem dzwonienia w uszach, Szumami usznymi,
niedostuchem;

O wystapieniu wymienionych lub podobnych objawow nalezy jak najszybciej poinformowaé
lekarza.

o jesli pacjent jest uczulony na sulfonamidy, gdyz moga wystgpowaé reakcje nadwrazliwosci na
furosemid:;

W czasie leczenia furosemidem mogg nasili¢ si¢ objawy tocznia rumieniowatego.

o jesli pacjent ma cukrzyce, gdyz podczas leczenia furosemidem moze zwigkszy¢ sie¢ stezenie
glukozy we krwi;

Pacjenci chorzy na cukrzyce powinni czesciej oznaczaé stezenie glukozy we krwi i (lub)

W mMOcCzu.

o jesli furosemid jest stosowany u noworodkéw, gdyz zwigksza ryzyko przetrwania przewodu
tetniczego;

o jesli pacjent jest osoba w podeszlym wieku, przyjmuje inne leki mogace powodowac obnizenie

cisnienia krwi lub wystepuja u niego inne stany chorobowe, ktore wigzg si¢ z ryzykiem
obnizenia ci$nienia krwi.

W czasie stosowania furosemidu moze wystapi¢ odwodnienie i zaburzenia sktadu elektrolitow
w surowicy krwi. Konieczna jest czesta kontrola stgzenia elektrolitow w surowicy krwi (szczeg6lnie
potasu), kreatyniny, mocznika, parametréw réwnowagi kwasowo-zasadowej.

Sciste monitorowanie stanu zdrowia konieczne jest:

o u pacjentow z niedocisnieniem;

u pacjentow narazonych na wyrazne spadki ci$nienia krwi;

u pacjentow z dng moczanowa;

u pacjentow z zespotem watrobowo-nerkowym;

u pacjentow z hipoproteinemig na przyktad powigzang z zespotem nerczycowym (dziatanie

furosemidu moze by¢ ostabione, a jego dziatanie ototoksyczne moze ulec nasileniu);

Wymagana jest ostrozno$¢ przy dostosowywaniu dawki.

o u wezesniakow (ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia wapnicy/kamicy nerkowej, Czynno$é
nerek nalezy monitorowac i wykona¢ badanie ultrasonograficzne nerek).

Nadmierne odwodnienie moze powodowac zaburzenia czynno$ci uktadu krazenia (np. omdlenie).



W leczeniu obrzekow zmniejszenie masy ciata pacjenta nie powinno by¢ wieksze niz 1 kg ha dobe.
Jesli jest to wskazane, przed rozpoczgciem terapii nalezy wyrownac hipotensje i hipowolemig.

Nie jest wskazane podawanie furosemidu jako $rodka zwickszajacego diureze u pacjentow, bedacych
w grupie wysokiego ryzyka wystapienia nefropatii na skutek podania srodkoéw cieniujacych w trakcie
badan radiologicznych.

Lek Furosemidum Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

o Leki moczopedne z innych grup farmakologicznych stosowane z furosemidem nasilajg jego
dziatanie moczopedne.
o Leki moczopedne oszczedzajace potas podawane jednoczesnie z furosemidem zmniejszaja

wydalanie potasu z moczem i zapobiegaja hipokaliemii (zmniejszenie poziomu potasu).
Niektore zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipomagnezemia) moga zwickszac
toksycznos$¢ niektorych lekow (np. produktow naparstnicy i lekow wywotujacych zespot

wydtuzonego odcinka QT).
o Furosemid wydtuza czas trwania blokady nerwowo-migsniowej, wywotanej przez leki
blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe (np. tubokuraryne).
o Furosemid moze zmniejszy¢ oddzialywanie amin katecholowych na miesniowke tetnic.
o Réwnoczesne podawanie z kortykosteroidami moze wywota¢ zatrzymanie sodu.

o Kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, karbenoksolon, lukrecja, B2-sympatykomimetyki
stosowane w duzych ilosciach, dtugotrwate stosowanie srodkdéw przeczyszczajacych,
reboksetyna, kortykotropina i amfoterycyna B zwickszaja ryzyko wystgpienia hipokaliemii.

o Furosemid zwigksza toksyczno$¢ litu podczas rownoczesnego stosowania. Nie zaleca sig¢
Tacznego stosowania tych lekow. W razie koniecznosci takiego leczenia nalezy pacjenta
hospitalizowa¢ i kontrolowa¢ stezenie litu w surowicy krwi.

o Furosemid zmniejsza site dziatania insuliny i doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

o Furosemid nasila dziatanie innych lekow przeciwnadci$nieniowych, salicylanow, nasila
ototoksyczne dziatanie antybiotykow aminoglikozydowych, cisplatyny i innych lekow
ototoksycznych.

. Po dodaniu inhibitorow ACE i antagonistéw receptoréw angiotensyny Il do terapii furosemidem
lub po zwigkszeniu ich dawki obserwuje si¢ wyrazne obnizenie ci$nienia krwi i pogorszenie
czynnos$ci nerek. Dawka furosemidu powinna zosta¢ zmniejszona lub lek powinien by¢
odstawiony przynajmniej na trzy dni przed rozpoczeciem leczenia lub zwiekszeniem podawane;j
dawki inhibitoréw ACE i antagonistow receptoréw angiotensyny II.

o Indometacyna oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moga ostabi¢ dziatanie moczopedne
1 przeciwnadcisnieniowe furosemidu. Roéwnoczesne stosowanie tych lekow zwigksza ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek.

o Fenytoina i jej pochodne stosowane przez dluzszy czas ostabiajg dziatanie moczopegdne
furosemidu.

o Podczas réwnoczesnego stosowania furosemidu z antybiotykami, ktore dziataja nefrotoksycznie
(dziatanie toksyczne na nerki), zwicksza si¢ ich nefrotoksycznose¢.

o Jednoczesne stosowanie z karbamazeping lub aminoglutemidem moze zwigkszac¢ ryzyko
hiponatremii (zmniejszenie poziomu sodu).

o Probenecyd, metrotreksat i inne leki, ktore jak furosemid sg w znacznym stopniu wydalane

przez kanaliki nerkowe, moga zmniejsza¢ dziatanie furosemidu. Z drugiej strony furosemid
moze zmniejsza¢ wydalanie kanalikowe tych lekdw. Stosowanie duzych dawek (zarowno
furosemidu, jak i innych lekow) moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia W surowicy i ryzyka
wystapienia dzialan niepozadanych przypisanych furosemidowi lub innym réwnoczesnie
stosowanym lekom.

o Doustne podanie furosemidu i sukralfatu nalezy rozdzieli¢ co najmniej dwugodzinng przerwa,
gdyz sukralfat zmniejsza wchtanianie furosemidu z przewodu pokarmowego przez co zmniejsza
efekt jego dziatania.

o Przy rdwnoczesnym stosowaniu z rysperydonem nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i oceni¢ stosunek
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korzysci do ryzyka, ze wzgledu na wzrost $miertelnosci.

o U pacjentéw otrzymujgcych rownoczes$nie z furosemidem wysokie dawki niektorych
cefalosporyn moze wystapi¢ uposledzenie czynnosci nerek.

o Roéwnoczesne podawanie cyklosporyny i furosemidu niesie ze soba ryzyko wystapienia dny

mOoCzanoweyj.

o Podczas Tacznego stosowania furosemidu w postaci iniekcji i roztworéw o obnizonym pH (np.
roztwordéw glukozy) moze wystapi¢ wytracenie si¢ furosemidu.

o Produktu nie nalezy miesza¢ w strzykawce z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Furosemid moze by¢ stosowany w okresie cigzy, wylacznie w krotkotrwalej terapii, jesli korzysci

wynikajace z leczenia matki przewyzszaja ryzyko uszkodzenia ptodu.
Stosowanie furosemidu podczas cigzy wymaga monitorowania ptodu.

Karmienie piersig
Stosowanie furosemidu w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.
Furosemid przenika do mleka matki i moze zatrzymac laktacje.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane wystepujace u pacjentdow przyjmujacych furosemid, takie jak zawroty
glowy, uczucie nadmiernej sennosci, niewyrazne widzenie, mogg w niewielkim lub umiarkowanym
stopniu zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczna. W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Furosemidum Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawke lekarz ustala indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Szczegotowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Furosemidum Polpharma

Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Objawy podania zbyt duzej dawki leku zaleza przede wszystkim od zakresu i skutkow utraty
elektrolitow i ptynow np. hipowolemii (Stan zminiejszonego wypetnienia naczyn uktadu
krwiono$nego), odwodnienia, zageszczenia krwi, zaburzen rytmu serca spowodowanych nadmiernym
dziataniem moczopgdnym. Obserwuje si¢ cigzkie niedoci$nienie (prowadzace do wstrzasu), ostrg
niewydolno$¢ nerek, zakrzepice, drgawki, porazenia wiotkie, apati¢ 1 zmeczenie.

Leczenie ma na celu uzupetnienie ptynow i korygowanie zaburzen elektrolitowych. Jednocze$nie
lekarz zaleci doktadne monitorowanie stanu zdrowia pacjenta.

Pominiecie zastosowania leku Furosemidum Polpharma
Jesli pacjent przypuszcza, ze pomini¢to podanie dawki leku, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
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do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Furosemid jest na ogo6t dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane maja zwykle umiarkowane
nasilenie, najczesciej przemijaja bez leczenia i tylko sporadycznie sg przyczynag odstawienia leku.

Furosemid moze powodowa¢ wystapienie nast¢pujacych dzialan niepozadanych:

o niedokrwisto$¢ hemolityczna, trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
niedokrwistos$¢, niedokrwistos¢ aplastyczna, leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek),
agranulocytoza (zmniejszenie liczby neutrofili), eozynofilia (zmniejszenie liczby eozynofili);

o zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, nalezy wowczas zaprzesta¢ podawania leku;

o wysypka, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, zapalenie naczyn, goraczka, Srodmigzszowe zapalenie
nerek, wstrzas;

W przypadku wystapienia wyzej wymienionych reakcji podawanie furosemidu powinno zostac¢
przerwane.

o cigzkie reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne;

o brak taknienia, odwodnienie znacznego stopnia, hiperglikemia;

o uczucie niepokoju;

o bole gtowy, zawroty glowy, parestezje (Czucie opaczne);

o zaburzenia stuchu i szumy uszne, chociaz zwykle przemijajace, moga pojawi¢ si¢ rzadko,
zwykle u pacjentéw z niewydolno$cia nerek, hipoproteinemia (na przyktad w zespole
nerczycowym) i (lub) kiedy furosemid zostat podany dozylnie zbyt szybko;

o niedoci$nienie ortostatyczne nasilone przez alkohol, barbiturany lub narkotyczne leki
przeciwbdlowe;

o kurczowe bole brzucha, biegunka, zaparcia, podraznienie zotadka, nudno$ci, wymioty,
sporadycznie w czasie dlugotrwatego stosowania - ostre zapalenie trzustki;

o z6Maczka, cholestaza wewnatrzwatrobowa (zastoj z6kci);

o U pacjentéw z uszkodzeniem komodrek watrobowych moze wystapi¢ encefalopatia watrobowa.

o zhuszczajace zapalenie skory, plamica, rumien wielopostaciowy, pemfigoid pecherzowy,
pokrzywka, wysypka, §wiad, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka;

U czestomocz;

o U wcze$niakow obserwowano wapnice nerek/kamice nerkowa.

o Zwigkszenie produkcji moczu moze powodowaé lub nasila¢ dolegliwos$ci u pacjentow

z utrudnionym odptywem moczu. Tak wigc u pacjentéw cierpigcych na zaburzenia oprdzniania
pecherza moczowego, przerost gruczotu krokowego lub zwezenie cewki moczowej moze
wystapic ostre zatrzymanie moczu z mozliwos$cia pojawienia si¢ wtornych powiktan.

o uczucie ostabienia, goragczka;

o po podaniu domig$niowym - b6l w miejscu podania.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
o gluchota, czasami nieodwracalna.

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

o ostra uogolniona krostkowica (ostra gorgczkowa wysypka polekowa - AGEP, ang. acute
generalised exanthematous pustulosis);
o zawroty glowy, omdlenia i utrata $wiadomosci (na skutek niedoci$nienia objawowego).

Podobnie jak inne leki moczopedne, furosemid podczas dtugotrwatego stosowania, moze zaburzaé
bilans elektrolitow i wody. Furosemid powoduje zwigkszone wydalanie sodu i chlorkow, a tym
samym wody. Ponadto podczas terapii furosemidem wzrasta wydalanie pozostatych elektrolitow



(w szczegoblnosci potasu, wapnia i magnezu). Objawy zaburzenia poziomu elektrolitow i zasadowica
metaboliczna mogg rozwina¢ sie w postaci stopniowo narastajagcego deficytu elektrolitoéw lub (na
przyktad, gdy podawane sa wyzsze dawki furosemidu pacjentom z prawidtowa funkcja nerek) ostrej
i cigzkiej utraty elektrolitow. Objawami towarzyszacymi niedoborowi elektrolitow sa zwigkszone
pragnienie, bol glowy, niedoci$nienie, splatanie, skurcze miesni, tezyczka, ostabienie migéni,
zaburzenia rytmu serca i zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Podczas leczenia furosemidem moze nasili¢ si¢ istniejgca wczesniej alkaloza metaboliczna (na
przyktad w niewyréwnanej marsko$ci watroby).

Dziatanie moczopgdne furosemidu moze prowadzi¢ lub przyczynic¢ si¢ do hipowolemii i odwodnienia,
szczegoblnie u pacjentdow w podeszlym wieku. Znaczna utrata ptynéw moze doprowadzi¢ do
zageszczenia krwi z mozliwo$cig wystapienia zakrzepicy.

Furosemid podawany wcze$niakom w pierwszych tygodniach zycia moze zwigkszaé utrzymywanie
si¢ przetrwalego przewodu tetniczego.

Badania diagnostyczne
Glikozuria, wzrost stezenia aminotransferaz watrobowych, moze zmniejszy¢ si¢ stgzenie wapnia
W surowicy, w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano tgzyczke.

Podczas terapii furosemidem moze wzrosna¢ stezenie cholesterolu i trojglicerydéw w surowicy. Po
dlugotrwatej terapii furosemidem ich poziom wrdci 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¢ si¢ objawy cukrzycy utajone;.

Tak jak w przypadku innych diuretykéw, podawanie furosemidu moze prowadzi¢ do przemijajacego
wzrostu stezenia kreatyniny oraz mocznika we krwi. Moze wzrosna¢ stezenie kwasu moczowego

W surowicy 1 wystapi¢ atak dny moczanowe;.

W przypadku zaobserwowania nastgpujacych objawow: goraczka, wysypka na skorze, ostabienie,
zawroty glowy, sennos$¢, niewyrazne widzenie, nalezy odstawi¢ lek Furosemidum Polpharma

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furosemidum Polpharma

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furosemidum Polpharma

o Substancjg czynna leku jest furosemid. 2 ml roztworu (1 amputka) zawiera 20 mg furosemidu.

o Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek, disodu wersenian, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Furosemidum Polpharma i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwoér do wstrzykiwan dozylnych lub domig$niowych w amputkach ze
szkta oranzowego. Opakowanie zawiera 5 lub 50 amputek po 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018 r.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z
dnia 30.05.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza si¢ za przyjetq.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Furosemidum Polpharma nalezy podawa¢ w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, wlewie
dozylnym (z szybkoscig nie wigksza niz 4 mg na minutg) lub wstrzyknigciu domig§niowym.
Podanie domigsniowe furosemidu nalezy ograniczy¢ do wyjatkowych sytuacji, gdy ani podanie
doustne, ani dozylne nie moze by¢ wykonane. Nalezy pamigtac, ze podanie domig$niowe nie jest
zalecane w leczeniu ostrych standw, takich jak obrzgk ptuc.

Lek stosowa¢ bezposrednio po otwarciu ampuitki.
Nie stosowac leku, jezeli roztwor zmienit barwe lub pojawito si¢ zanieczyszczenie widoczne okiem
nieuzbrojonym.

Stosowanie u dorostych

Obrzeki zwiazane z zastoinowg niewydolnos$cia krazenia, z marsko$cia watroby i chorobami
nerek:

20-40 mg furosemidu (1-2 amputki) jednorazowo dozylnie lub domigsniowo z szybkoscig nie wigkszg
niz 4 mg/minute. W zalezno$ci od potrzeby, kolejng takg dawke 20 mg leku mozna podawac co

2 godziny, az do uzyskania odpowiedniego efektu leczenia. Jesli wskazane jest podanie wigkszej



dawki, nalezy lek podawa¢ w formie wlewu dozylnego.

Maksymalna zalecana dawka dobowa furosemidu podawanego dozylnie dorostym wynosi 1500 mg.
Furosemid w postaci wstrzykni¢¢ nalezy stosowac przez krotki czas.

Podczas stosowania furosemidu w duzych dawkach lub przez dtuzszy czas, konieczna jest czgsta
kontrola stezenia elektrolitow w surowicy, rownowagi kwasowo-zasadowej oraz stezenia kreatyniny
i mocznika w surowicy.

Obrzek pluc
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 40 mg (2 ampuiki) furosemidu dozylnie. W razie potrzeby po
uplywie pot godziny mozna poda¢ dawke 40-80 mg.

Przelom nadci$nieniowy

U pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek dawka poczatkowa wynosi zwykle 40-80 mg (2 do

4 amputek) dozylnie tgcznie z innymi szybko dziatajacymi lekami przeciwnadcisnieniowymi.

U pacjentow ze wspotistniejacym obrzekiem ptuc lub ostra niewydolnoscia nerek, 100-200 mg (5 do
10 amputek) furosemidu.

Hiperkalcemia

Dozylnie 80-100 mg (4 do 5 amputek) w odstepach co 2-12 godzin przez 24 godziny, tacznie

z izotonicznym roztworem sodu chlorku. Po zakonczeniu leczenia hiperkalcemii moze wystgpic¢
spowodowana podawaniem furosemidu hipokaliemia, ktorg nalezy usunac.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku podesztym furosemid jest wolniej eliminowany z organizmu, co moze wymagac
zmniejszenia dawek.

Stosowanie u niemowlat i dzieci
U niemowlat i dzieci furosemid stosuje si¢ w dawce 0,5-1,5 mg/kg mc. na dobg. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 20 mg niezaleznie od masy ciala dziecka.

Stosowanie w ostrej i przewleklej niewydolnos$ci nerek

W tych stanach zwykle podaje si¢ 80-120 mg (4 do 6 amputek) na dobg.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (stgzenie kreatyniny w surowicy >5 mg/dl) zaleca sig, aby
szybkos¢ wlewu nie przekraczata 2,5 mg na minute.



