CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemid Promedo, 40 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY 1 TLOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 40 mg furosemidu (Furosemidum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 99,75 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub prawie biale, okragle niepowlekane tabletki o $rednicy okoto 8 mm z wytloczonymi
oznaczeniami ,,F” 1,,40” oddzielonymi linig podziatu po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie obrzgkow pochodzenia sercowego
Leczenie obrzekéw pochodzenia watrobowego

e Leczenie obrzgkdw pochodzenia nerkowego (w przypadku zespolu nerczycowego niezbedne jest
leczenie choroby podstawowej)

o Nadcisnienie tetnicze

Produkt leczniczy Furosemid Promedo jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nalezy zawsze stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 20 mg (pot tabletki) do 80 mg (2 tabletki) na dobe
i od 20 mg (pot tabletki) do 40 mg (1 tabletka), jako dawka podtrzymujaca.

U dorostych maksymalna dawka dobowa furosemidu wynosi 1500 mg.

Czas trwania leczenia uzalezniony jest od wskazania terapeutycznego i jest ustalany przez lekarza
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zastosowanie maksymalnej dawki zalezy od indywidualnej reakcji
pacjenta na leczenie.

Furosemid podaje si¢ dozylnie tylko wtedy, gdy podanie doustne nie jest mozliwe lub nie jest skuteczne
(np. w przypadku zaburzen wchtaniania jelitowego) lub gdy wymagane jest szybkie dziatanie. W
przypadku stosowania terapii dozylnej zaleca si¢ jak najszybsza zmian¢ na podawanie doustne.



Dorosli

Obrzeki pochodzenia sercowego

Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 20 mg do 80 mg na dobe. W razie konieczno$ci dawke te
mozna dostosowac w zaleznosci od uzyskanej reakcji na leczenie. Zaleca si¢, aby dawke dobowa
podawac w dwoch lub trzech dawkach podzielonych.

Obrzeki pochodzenia nerkowego, w tym zwiqgzane z zespolem nerczycowym

Odpowiedz natriuretyczna na furosemid zalezy od wielu czynnikéw, w tym od stopnia

niewydolnos$ci nerek i rownowagi sodowej, w zwigzku z czym nie mozna doktadnie przewidzie¢
dziatania zwigzanego z podaniem dawki. U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek dawke
nalezy dostosowywac ostroznie, tak aby drenaz obrzeku nastgpowat stopniowo. W przypadku dorostych
oznacza to, ze dawka moze prowadzi¢ do utraty okoto 2 kg masy ciata (okoto 280 mmol Na+)

na dobg.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 40 mg do 80 mg na dobe. W razie konieczno$ci dawke mozna
dostosowac¢ w zaleznos$ci od reakcji na leczenie. Dawke dobowa mozna podaé

w pojedynczej dawce lub w dwoch dawkach podzielonych.

U pacjentéw poddawanych dializoterapii zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca podawana
doustnie wynosi od 250 mg do 1500 mg na dobg.

Obrzeki pochodzenia wqtrobowego

Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 20 mg do 80 mg na dobe. W razie konieczno$ci dawke te
mozna dostosowac w zaleznosci od uzyskanej reakcji na leczenie. Dawke dobowa mozna podaé¢ w
dawce pojedynczej lub w kilku dawkach podzielonych.

Furosemid jest stosowany jako uzupehienie leczenia antagonistami aldosteronu w przypadkach, gdy
leczenie tymi lekami nie jest wystarczajace. W celu uniknigcia powiktan, takich jak niedocisnienie
ortostatyczne, zaburzenia rownowagi elektrolitowej lub kwasowo-zasadowej, dawke nalezy
dostosowywac ostroznie, tak aby poczatkowa utrata ptynéw nastgpowata stopniowo. W przypadku
dorostych oznacza to dawke, ktora prowadzi do utraty okoto 0,5 kg masy ciata na dobe.

Nadcisnienie tetnicze

Furosemid mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadcisnieniowymi.

Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca wynosi od 20 mg do 40 mg na dobe. W przypadku
nadci$nienia t¢tniczego zwigzanego z przewlekla niewydolnoscig nerek moze by¢ konieczne
zwiekszenie dawki.

Szczegolne grupy pacjentow

Dzieci i mlodziez

U dzieci dawke nalezy dostosowa¢ w zalezno$ci od masy ciata. Zalecana dawka to od 2 do

6 mg/kg mc., maksymalnie 40 mg na dobe. Poniewaz za pomoca tabletek produktu Furosemid Promedo
mozna uzyska¢ jedynie dawke 20 mg (pot tabletki) lub 40 mg, jesli dawka okreslona dla pacjenta jest
inna, nalezy stosowac¢ inne produkty lecznicze o odpowiedniej mocy i postaci.

Osoby w podesztym wieku
Dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobe. Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé, az do uzyskania
pozadanej reakcji kliniczne;.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac na czczo, potykajac w catosci i popijajac ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

Furosemid jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:



e  Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1. Nadwrazliwo$¢ na amiloryd, sulfonamidy lub pochodne
sulfonamidowe (ze wzgledu na nadwrazliwo$¢ krzyzowa migdzy sulfonamidami i
furosemidem).

e  Bezmocz lub niewydolnos¢ nerek z bezmoczem, ktore nie reaguja na furosemid.

e Hipowolemia lub odwodnienie (z towarzyszacym niskim ci$nieniem tetniczym lub bez) (patrz
punkt 4.4).

e Ciezka hipokaliemia, cigzka hiponatremia (patrz punkt 4.8).

e  Karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

e  Stan przed$pigczkowy i stany $piaczki zwigzane z marskoscig watrobowg lub encefalopatia
watrobowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zapewni¢ odplyw moczu. W przypadku pacjentdw z czesciowa niedroznoscig — zaburzeniami
przeptywu moczu (np. u pacjentdéw ze zmianami oprozniania pecherza, rozrostem gruczotu krokowego
lub zwegzeniem cewki moczowej), zwiekszona produkcja moczu moze powodowac lub nasila¢
dolegliwosci. W konsekwencji pacjenci ci wymagaja doktadnego monitorowania - zwlaszcza na
wczesnych etapach leczenia.

Leczenie produktem leczniczym Furosemid Promedo wymaga regularnego nadzoru lekarskiego, a

szczegolnie doktadne monitorowanie jest konieczne w przypadku:

e  pacjentow z hipotensja;

e  pacjentow, ktorzy sa szczegdlnie narazeni na znaczne obnizenie ci$nienia krwi,
np. pacjenci ze znacznym zwezeniem tetnic wiencowych lub naczyn krwionosnych
zaopatrujacych mozg;

e  pacjentow z jawng lub utajong cukrzyca (regularna kontrola stgzenia glukozy we krwi);

e  pacjentdw z zespotem watrobowo-nerkowym (z czynnosciowa niewydolno$cia nerek
zwigzang z ciezka choroba watroby, np. marsko$cig watroby);
pacjentdéw z hipoproteinemia, np. zwigzane z zespolem nerczycowym dziatanie furosemidu
moze by¢ oslabione, a ototoksyczno$¢ nasilona, wymagane jest ostrozne dostosowywanie
dawki;

e  pacjentdéw z dng moczanowa;

e u wczesniakow (ryzyko rozwoju nefrokalcynozy, kamicy nerkowej; nalezy kontrolowac
czynno$¢ nerek i wykona¢ badanie USG).

U pacjentéw leczonych furosemidem — szczegoélnie pacjentow w podesztym wieku, pacjentow
przyjmujacych inne leki mogace powodowac niedocisnienie oraz pacjentéw z innymi stanami
chorobowymi, ktore wigza si¢ z ryzykiem niedocis$nienia — moze wystapic¢ niedocisnienie
objawowe powodujace zawroty glowy, omdlenia lub utrate §wiadomosci.

U wigkszo$ci pacjentow zaleca si¢ regularng kontrole stezenia sodu i potasu w surowicy oraz
kreatyniny w trakcie leczenia furosemidem; szczegdlnie Sciste monitorowanie jest wymagane

u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zaburzen rownowagi elektrolitowej lub

w przypadku znacznej dodatkowej utraty plyndw (np. z powodu wymiotow, biegunki lub silnego
pocenia si¢). Konieczna bedzie korekta hipowolemii lub odwodnienia, a takze wszelkich istotnych
zmian dotyczacych stezen elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowej. W tym celu konieczne moze
by¢ przerwanie leczenia furosemidem.

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych rysperydonu u pacjentéw w podesztym wieku

z otgpieniem obserwowano wigksza $miertelnos¢ u pacjentow leczonych jednoczesnie furosemidem
i rysperydonem (7,3%; mediana wieku: 89 lat, zakres wieku: 75-97 lat) w poréwnaniu z pacjentami
leczonymi rysperydonem w monoterapii (3,1%; mediana wieku: 84 lata, zakres wieku: 70-96 lat) lub
furosemidem w monoterapii (4,1%; mediana wieku: 80 lat, zakres wieku: 67-90 lat). Jednoczesne



stosowanie rysperydonu z innymi lekami moczopednymi (glownie diuretykami tiazydowymi
stosowanymi w matych dawkach) nie wigzato si¢ z podobnymi zdarzeniami.

Nie zidentyfikowano zadnego mechanizmu patofizjologicznego, ktéry wyjasniatby to zjawisko, i nie
zaobserwowano spdjnego wzorca przyczyny $mierci. Jednak przed podjeciem decyzji o zastosowaniu
tego leku nalezy zachowac ostrozno$¢, biorac pod uwage ryzyko i korzysci wynikajace z tego
skojarzenia lub jednoczesnego leczenia innymi silnymi lekami moczopgdnymi. Nie stwierdzono
zwigkszonej §miertelno$ci wsrdd pacjentow przyjmujacych inne leki moczopgdne jednoczes$nie

z rysperydonem. Niezaleznie od leczenia, odwodnienie byto czynnikiem ogolnego ryzyka zgonu

i dlatego nalezy go unika¢ u pacjentow z otgpieniem (patrz punkt 4.3).

Istnieje mozliwos$¢ zaostrzenia lub aktywacji tocznia rumieniowatego uktadowego.

Furosemid Promedo zawiera laktoze jednowodna
Lek ten nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Furosemid Promedo zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcja z jedzeniem

Wydaje si¢, ze sposob i proporcja, w jakiej wchianianie furosemidu zalezy od spozycia pokarmu, zalezy
od postaci farmaceutyczne;.

Zaleca si¢ przyjmowanie produktow doustnych na czczo.

Interakcje z innymi lekami
Nie zaleca si¢ stosowania skojarzenia z:

Wodzian chloralu

W pojedynczych przypadkach dozylne podanie furosemidu w ciagu 24 godzin po podaniu wodzianu
chloralu moze prowadzi¢ do uderzen gorgca, nadmiernego pocenia, niepokoju, nudnosci, podwyzszenia
ci$nienia krwi i tachykardii.

W zwiazku z tym nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania furosemidu i wodzianu chloralu.

Antybiotyki aminoglikozydowe i inne leki o dziataniu ototoksycznym

Furosemid moze nasila¢ dzialanie ototoksyczne antybiotykoéw aminoglikozydowych, takich jak
kanamycyna, gentamycyna i tobramycyna, lub innych lekéw o dziataniu ototoksycznym. Poniewaz
moga wystapi¢ nieodwracalne uszkodzenia, ten rodzaj lekow powinien by¢ stosowany jednoczesnie
z furosemidem tylko wtedy, gdy istniejg kliniczne przyczyny, ktore to uzasadniaja.

Srodki ostroznosci dotyczace jednoczesnego stosowania furosemidu z:

Cisplatyna
Istnieje ryzyko wystepowania dziatania ototoksycznego w przypadku jednoczesnego stosowania

cisplatyny i furosemidu. Ponadto nefrotoksycznos¢ cisplatyny moze by¢ zwigkszona, jesli furosemid
nie jest podawany w matych dawkach (na przyktad 40 mg u pacjentow z prawidtowa czynnos$cia
nerek) i przy dodatnim bilansie ptynow, gdy jest stosowany w celu uzyskania wymuszonej diurezy
podczas leczenia cisplatyna.

Sukralfat

Furosemid i sukralfat podawane doustnie nie powinny by¢ podawane w odstgpach krotszych Iub
rownych 2 godziny miedzy nimi, poniewaz sukralfat zmniejsza wchtanianie furosemidu z jelita,
w konsekwencji zmniejsza jego dziatanie.



Lit

Furosemid zmniejsza wydalanie soli litu i moze powodowaé zwigkszenie stezenia litu

w surowicy, co prowadzi do wystgpienia zwiekszonego ryzyka toksyczno$ci zwigzanej z litem,
w tym zwigkszonego ryzyka kardiotoksycznego i neurotoksycznego dziatania litu.

W zwigzku z tym zaleca si¢ uwazng kontrole¢ stezenia litu u pacjentéw leczonych tym
skojarzeniem.

Inhibitory ACE/Antagonisci receptora angiotensyny II

U pacjentow przyjmujacych leki moczopedne moze wystapi¢ znaczne niedocisnienie i zaburzenia
czynnosci nerek, w tym przypadki niewydolnos$ci nerek, zwtaszcza podczas stosowania

po raz pierwszy lub po raz pierwszy w duzych dawkach inhibitoréw konwertazy angiotensyny
(inhibitoréw ACE) lub antagonistow receptora angiotensyny I1.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ czasowego przerwania podawania furosemidu lub przynajmnie;j
zmniejszenia jego dawki w ciggu trzech dni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia lub zwigkszenia
dawki inhibitorow ACE lub antagonistow receptora angiotensyny II.

Rysperydon
Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu tego leku nalezy zwrdci¢ uwage na ryzyko i korzysci

wynikajace z potaczenia lub leczenia skojarzonego z furosemidem lub innymi silnymi lekami
moczopednymi. W celu uzyskania informacji o zwigkszonej $miertelnosci u pacjentéw w podesztym
wieku z otgpieniem leczonych jednoczesnie rysperydonem, patrz punkt 4.4.

Lewotyroksyna
Duze dawki furosemidu moga hamowac wigzanie hormonéw tarczycy z biatkami no$nikowymi

a w konsekwencji prowadzi¢ do poczatkowego przejSciowego wzrostu stezenia wolnych hormonow
tarczycy, a nastepnie do ogélnego spadku catkowitego stezenia hormonow tarczycy. Nalezy
kontrolowa¢ stezenie hormondw tarczycy.

Aliskiren

Aliskiren zmniejsza stezenie furosemidu podawanego doustnie w osoczu. Monitorowanie dziatania
moczopednego furosemidu jest zalecane podczas rozpoczynania i dostosowywania dawki
jednoczesnego leczenia aliskirenem.

Uwagi:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym kwasu acetylosalicylowego,
moze ostabia¢ dziatanie furosemidu. U pacjentow odwodnionych lub z hipowolemig niesteroidowe
leki przeciwzapalne mogg powodowac ostra niewydolnos$¢ nerek. Furosemid moze zwigkszy¢
toksycznos$¢ salicylanow.

Fenytoina
Po jednoczesnym podaniu fenytoiny moze wystapic¢ ostabienie dziatania furosemidu.

Kortykosteroidy, karbenoksolon, lukrecja i produkty przeczyszczajace
Stosowanie kortykosteroidow, karbenoksolonu Iub lukrecji w duzych ilo$ciach oraz dlugotrwate
stosowanie produktow przeczyszczajacych moze zwigkszac ryzyko wystgpienia hipokaliemii.

Glikozydy nasercowe i leki wydtuzajace odstep QT

Niektore zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipomagnezemia) moga zwigkszac toksycznos¢
niektorych lekoéw (np. produkty naparstnicy i leki wywotujace zespot wydtuzonego odstepu

Qm).

Leki przeciwnadcisnieniowe
Jesli jednoczesnie z furosemidem podaje si¢ leki przeciwnadci$nieniowe, moczopedne lub inne leki
mogace obniza¢ ci$nienie krwi, nalezy spodziewac si¢ wyrazniejszego spadku ci$nienia krwi.




Probenecyd. metotreksat

Probenecyd, metotreksat i inne leki, ktore podobnie jak furosemid ulegaja znacznemu wydzielaniu w
kanalikach nerkowych, moga zmniejsza¢ dziatanie furosemidu. I odwrotnie, furosemid moze
zmniejsza¢ wydalanie tych lekow przez nerki. W przypadku leczenia duzymi dawkami (w
szczegolnosci, jesli zarowno furosemid, jak i inne leki sa podawane w duzych dawkach), moze to
prowadzi¢ do wzrostu stezenia w osoczu i zwiekszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych z furosemidem lub innymi jednoczes$nie stosowanymi lekami.

Leki przeciwcukrzycowe/sympatykomimetyki/teofilina

Dziatanie lekoéw przeciwcukrzycowych i sympatykomimetykoéw zwigkszajacych cisnienie krwi (jak np.
adrenalina, norepinefryna) moze by¢ ostabione. Furosemid moze nasila¢ dziatanie lekow
zwiotczajacych migsnie lub teofiliny.

Leki nefrotoksyczne
Furosemid moze nasila¢ szkodliwy wplyw lekow nefrotoksycznych na nerki.

Cefalosporyny
Zaburzenia czynno$ci nerek moga wystapic u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie furosemid i duze

dawki niektorych cefalosporyn.

Cyklosporyna A

Jednoczesne stosowanie cyklosporyny A i furosemidu jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
dnawego zapalenia stawow w nastepstwie hiperurykemii wywotanej przez furosemid

1 niedostatecznym wydalaniem moczanow przez nerki zwigzanym z cyklosporyna.

Radiofarmaceutyczne $rodki kontrastowe

Pacjenci zagrozeni nefropatig po podaniu srodkow kontrastowych leczeni furosemidem mieli
wigkszg czestos¢ wystepowania pogorszenia czynnosci nerek po podaniu kontrastow
promieniotworczych w pordwnaniu z pacjentami z grupy wysokiego ryzyka, ktorzy otrzymywali
jedynie dozylne nawadnianie przed podaniem preparatow kontrastowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Furosemid substancja czynna leku Furosemid Promedo przenika przez bariere tozyskowa. W czasie ciazy

Furosemid Promedo nalezy stosowac tylko wtedy, gdy sa bezwzglednie wskazane klinicznie. Leczenie
Furosemid Promedo podczas ciazy wymaga kontroli wzrostu ptodu.

Karmienie piersia
Furosemid przenika do mleka ludzkiego i moze hamowac laktacje.
Produkt Furosemid Promedo jest przeciwskazany w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

Wptyw na ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu furosemidu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaty wplywu leczenia furosemidem na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Furosemid Promedo ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Niektore dziatania niepozadane (np. wyrazne i niepozadane obnizenie ci$nienia krwi) mogg wptywac
na zdolno$¢ pacjenta do koncentracji i reagowania, a tym samym stwarzac ryzyko w sytuacjach,
w ktdrych te zdolnosci majg szczegdlne znaczenie (np. podczas prowadzenia pojazdu lub



obslugiwania maszyn).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano wedtug nastepujacej czgstosci wystepowania:

Bardzo czegsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 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).

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czesto: hemokoncentracja (w przypadku
nadmiernej diurezy)

Niezbyt czesto: trombocytopenia

Rzadko: eozynofilia, leukopenia

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: cigzkie reakcje anafilaktyczne i
anafilaktoidalne, takie jak wstrzas
anafilaktyczny (objawami mogg by¢ trudnosci w
oddychaniu, reakcje skorne, szybkie bicie serca).
Czesto$¢ nieznana: zaostrzenie lub aktywacja
tocznia rumieniowatego uktadowego

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto: zaburzenia rownowagi
elektrolitowej (w tym objawowe), odwodnienie i
hipowolemia, szczegdlnie u pacjentow w podesztym
wieku, podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi,
podwyzszone stezenie triglicerydow we krwi
Czesto: hiponatremia i hipochloremia, hipokaliemia,
zwickszone stgzenie cholesterolu we krwi,
zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi i
napady dny moczanowej,

zwigkszona objetos¢ moczu,

Niezbyt czesto: zaburzona tolerancja glukozy,
cukrzyca utajona (patrz punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana: hipokalcemia,
hipomagnezemia, zwigkszone stezenie mocznika we
krwi, zasadowica metaboliczna, rzekomy zespot
Barttera (w zwigzku z niewtasciwym i (lub)
dhugotrwatym stosowaniem furosemidu)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: encefalopatia watrobowa u pacjentow z
niewydolno$cig watroby (patrz punkt

4.3)

Rzadko: parestezja

Czestos¢ nieznana: zawroty glowy, omdlenia i
utrata §wiadomosci (na skutek niedoci$nienia
objawowego) bol gtowy




Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto: zaburzenia stuchu w wigkszos$ci
przemijajace, zwlaszcza u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek lub hipoproteinemia (np. w
zespole nerczycowym).

Rzadko: gluchota (czasami nieodwracalna),
szum w uszach.

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: zapalenie naczyn.
Czesto$¢ nieznana: zakrzepica.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto: nudnosci.
Rzadko: wymioty, biegunka.
Bardzo rzadkeo: ostre zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko: cholestaza, zwigkszona aktywnos$¢
aminotransferaz.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Niezbyt czesto: swiad, pokrzywka, wysypka na
skorze, wysypka pecherzowa, rumien
wielopostaciowy, pemfigoid pgcherzowy,
zhuszczajace zapalenie skory, plamica, reakcja
nadwrazliwosci na §wiatto

Czesto$¢ nieznana: zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczna rozptywna martwica naskorka, ostra
uogodlniona osutka krostkowa (ang. acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
reakcja na lek z eozynofiliag i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS), reakcje liszajowe.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej

Czesto$¢ nieznana: rabdomioliza (czgsto w
zwigzku z cigzka hipokaliemia (patrz punkt 4.3)).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: zwigkszenie objetosci moczu

Rzadko: cewkowo-$§rédmiazszowe zapalenie
nerek.

Czesto$¢ nieznana: zwickszenie stezenia sodu w
moczu, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi,
zwigkszenie stezenia chlorkéw w moczu, objawy
niedrozno$ci odptywu moczu (np. w rozroscie
gruczohu krokowego, wodonerczu, zwezeniu
moczowodu) az do zatrzymania moczu z
wtornymi powiktaniami (patrz punkt 4.4),
wapnica nerek i (lub) kamica nerkowa u
wczesniakow (patrz punkt 4.4) niewydolnos¢
nerek (patrz punkt 4.5).

Wady wrodzone, choroby rodzinne i
genetyczne

Czestos¢ nieznana: zwickszone ryzyko
przetrwatego przewodu te¢tniczego u wezesniakow
leczonych furosemidem w pierwszych tygodniach
zycia.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: goraczka.




Zglaszanie dzialan 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 zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Obraz kliniczny w przypadku ostrego lub przewleklego przedawkowania zalezy od stopnia niedoboru
wody 1 elektrolitow (np. hipowolemia, odwodnienie, hemokoncentracja, arytmia serca, w tym blok
przedsionkowo-komorowy i migotanie komor). Objawy tych zmian to: ciezkie niedocisnienie tetnicze
(i przejscie do wstrzasu), ostra niewydolnos$¢ nerek, zakrzepica, stany urojeniowe, porazenie wiotkie,
apatia i splatanie.

Leczenie

Nie jest znane specyficzne antidotum na furosemid. Jesli narazeni wystgpito bardzo niedawno, mozna
podja¢ proby ograniczenia szerszego ogdlnoustrojowego wchtaniania substancji czynnej, stosujac takie
srodki, jak ptukanie zotadka lub inne, ktore majg na celu zmniejszenie wchtaniania (np. uzycie wegla

aktywnego).

Konieczne jest skorygowanie istotnych klinicznie zmian rownowagi wodno-elektrolitowe;.

W potaczeniu z zapobieganiem i leczeniem powaznych powiktan wynikajacych z takich zaburzen
roéwnowagi i innych skutkoéw dla organizmu, to dzialanie naprawcze moze wymagac intensywnego
ogoblnego 1 specjalistycznego monitorowania medycznego, a takze dziatan terapeutycznych

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o silnym dzialaniu, sulfonamidy.
Kod ATC: C03 CAO1

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Furosemid Promedo jest diuretykiem petlowym o silnym i stosunkowo szybkim
dziataniu moczopednym, ktérego aktywnym sktadnikiem jest furosemid. Z farmakologicznego punktu
widzenia furosemid hamuje uktad wspoéttransportu (reabsorpcje) elektrolitow Na*, K*i 2 CI,
znajdujacych sie¢ na poziomie blony komorkowej wstepujacej czesci petli Henlego: w zwigzku z tym
skuteczno$¢ saluretycznego dziatania furosemidu zalezy od tego, czy produkt leczniczy dociera do
$wiatta kanalika za posrednictwem anionowego mechanizmu transportowego. Dzialanie moczopedne
wynika z hamowania reabsorpcji chlorku sodu w tym odcinku petli Henlego. W rezultacie frakcja
wydalanego sodu moze stanowi¢ nawet 35% przesaczania ktgbuszkowego sodu. Dziatania niepozadane
dotyczace zwickszonego wydalania sodu to zwickszone wydalanie z moczem i zwigkszone dystalne
wydalanie potasu na poziomie kanalikow dystalnych. Zwigksza si¢ rowniez wydalanie jonow wapnia i
magnezu.

Furosemid przerywa cewkowo-ktebuszkowy mechanizm sprzgzenia zwrotnego w plamce ggste;j,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

powodujgc brak ostabienia aktywnosci saluretycznej. Furosemid powoduje zalezng od dawki
stymulacj¢ uktadu renina-angiotensyna-aldosteron.

W przypadku niewydolnosci serca furosemid powoduje ostre zmniejszenie obciazenia wstepnego
serca (poprzez zwigkszenie pojemnosci naczyn krwionos$nych). Wydaje sie, ze w tym wczesnym
dzialaniu naczyniowym posrednicza prostaglandyny i zaklada si¢ odpowiednia czynnos$¢ nerek

z aktywacjg uktadu renina-angiotensyna i nienaruszong syntezg prostaglandyn. Ponadto, dzigki
dziataniu natriuretycznemu, furosemid zmniejsza reaktywnos¢ naczyn krwionosnych na

aminy katecholowe, ktora jest zwickszona u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym.

Skutecznos$¢ przeciwnadcisnieniowa furosemidu mozna przypisa¢ zwigkszonemu wydalaniu sodu,
zmniejszonej objetosci krwi 1 odpowiedzi migéni gtadkich naczyn na bodziec zwezajacy naczynia.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie moczopedne furosemidu stwierdza si¢ w ciagu 15 minut po dozylnym podaniu dawki i w ciagu
1 godziny po doustnym podaniu dawki.

U zdrowych ochotnikéw, ktorym podawano furosemid (dawki od 10 mg do 100 mg) wykazano

zalezne od dawki zwigkszenie diurezy i natriurezy. Czas dziatania u zdrowych 0s6b po podaniu
dozylnym dawki 20 mg furosemidu wynosi okoto 3 godzin i 3 do 6 godzin w przypadku dawki 40 mg
podawanej doustnie.

U o0s6b chorych zwigzek miedzy stezeniem (wolnego) furosemidu w kanalikach w postaci
niezwigzanej (oszacowanym na podstawie szybkosci wydalania furosemidu z moczem) a jego
dzialaniem natriuretycznym znajduje odzwierciedlenie w wykresie esicy, przy minimalnym
wspotczynniku efektywnego wydalania furosemidu okoto 10 mikrograméw na minute.

W konsekwencji ciagta infuzja furosemidu jest skuteczniejsza niz wielokrotne wstrzyknigcia

w bolusie. Oprocz tego powyzej okreslonej podawanej dawki w bolusie dziatanie leku nie zwigksza
si¢ znaczgco. Dziatanie furosemidu jest ostabione w przypadku zmniejszonego wydzielania
kanalikowego lub wewnatrzkanalikowego wigzania leku z albumina.

Badania kliniczne

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych nad rysperydonem, przeprowadzonych z udziatem
pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem, w grupie otrzymujacej rysperydon i furosemid
obserwowano wystepowanie wyzszej $miertelnosci (7,3%; $redni wiek pacjentow 89 lat, w przedziale od
70 do 97 lat) w porownaniu do pacjentéw leczonych samym rysperydonem (3,1%; $redni wiek pacjentow
84 lat, w przedziale od 70 do 96 lat) lub otrzymujacych sam furosemid (4,1%; $redni wiek pacjentow 80
lat, w przedziale od 67 do 90 lat). Jednoczesne podawanie rysperydonu z innymi diuretykami (gtownie
tiazydowymi w matych dawkach) nie byto powiazane z podobnymi obserwacjami. Nie znaleziono dotad
jednoznacznego patomechanizmu, ktoéry moglby thumaczy¢ te obserwacje. Jednakze, nalezy zachowa¢
szczegolng ostroznos¢ i rozwazy¢ ryzyko i korzysci przed podjeciem decyzji o jednoczesnym podawaniu
tych lekoéw oraz taczenia z innymi silnymi diuretykami. Zwigekszona $miertelno$¢ nie wystepuje u
pacjentdow leczonych jednocze$nie rysperydonem i innymi diuretykami. Niezaleznie od stosowanego
leczenia, odwodnienie jest ogolnym czynnikiem ryzyka wplywajacym na $miertelnos¢ i dlatego u
pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem nie powinno si¢ do niego dopuszczac.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Furosemid jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego, a tmax Wynosi od 1 do 1,5 godziny.
Wochtanianie leku oznacza si¢ szerokg zmiennoscig miedzyosobniczg.

Biodostepnos¢ furosemidu u zdrowych ochotnikéw w przypadku tabletek wynosi okoto 50% do
70%. W przypadku oséb chorych, na biodostepnos¢ leku wplywa kilka czynnikow, w tym choroby
wspotistniejace, ktore moga prowadzi¢ redukcji wchianiania rzedu 30% (np. w przypadku zespotu
Nerczycowego).



Wydaje sie, ze spozycie pokarmu moze wplywac na wchlanianie furosemidu a zakres tego dziatania
zalezy od danego produktu.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji furosemidu wynosi od 0,1 do 1,2 litra na kg masy ciata. Objeto$¢ dystrybucji
moze by¢ wicksza w zaleznosci od rodzaju wspotistniejacej choroby.

Wigzanie z biatkami osocza (gtownie z albuminami) przekracza 98%.

Metabolizm i eliminacja

Furosemid jest wydalany gtownie w postaci nieskoniugowanej, gldéwnie poprzez wydalanie na
poziomie kanalikow proksymalnych. Metabolit glukuronowy furosemidu stanowi 10% do 20%
substancji wydalanych z moczem. Pozostata dawka jest wydalana z katem, prawdopodobnie po
wydaleniu do zéfci.

Koncowy okres poltrwania furosemidu po podaniu dozylnym wynosi okoto 1 do 1,5 godziny.

Furosemid przenika do mleka ludzkiego. Furosemid przenika przez bariere tozyskowa i powoli
przenika do ptodu. Furosemid osigga identyczne stezenia u matki i u ptodu lub noworodka.

Szczegodlne grupy pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku niewydolnos$ci nerek eliminacja furosemidu jest wolniejsza, okres pottrwania
wydluzony, a koncowy okres pottrwania moze osiagnac 24 godziny u pacjentéw z ciezka
niewydolno$cia nerek.

W przypadku zespotu nerczycowego mniejsze stezenie biatek osocza moze prowadzi¢ do zwickszenia
stezenia nieskoniugowanego (wolnego) furosemidu. Z drugiej strony, skuteczno$¢ furosemidu u tych
pacjentow jest zmniejszona z powodu wigzania z albuming wewnatrz kanalikow i zmniejszonego
wydalania cewkowego.

Furosemid stabo ulega dializie u pacjentoéw poddawanych hemodializie, dializie otrzewnowej lub
ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowe;.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby

W przypadku niewydolno$ci watroby, okres pottrwania furosemidu zwigksza si¢ 0 30% do 90%,
gtdwnie z powodu wigkszej objetosci dystrybucji. Ponadto w tej grupie pacjentdw wystepuje duza
zmienno$¢ parametrow farmakokinetycznych.

Zastoinowa niewydolnos¢ serca, cigzkie nadcisnienie tetnicze, osoby w podesziym wieku
Eliminacja furosemidu jest wolniejsza z powodu zaburzonej czynnosci nerek u pacjentow
z zastoinowg niewydolnoscig serca, cigzkim nadci$nieniem tetniczym lub w podesztym wieku.

Weczesniaki i noworodki

W zaleznosci od dojrzatosci nerek eliminacja furosemidu moze by¢ wolniejsza. U dzieci

z niedostateczng zdolno$cig do glukuronidacji dochodzi réwniez do obnizenia metabolizmu leku.
Koncowy okres poéltrwania jest krotszy niz 12 godzin u ptodow powyzej 33 tygodnia zycia po poczeciu.
U dzieci w wieku 2 miesiecy lub starszych klirens koncowy jest taki sam, jak u dorostych.
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Toksycznos¢ po podaniu jednorazowym

Badania przeprowadzone z doustnym i dozylnym podawaniem furosemidu u kilku gatunkéw gryzoni
1 psOw wykazaty niskg toksycznosc.

Dawka LDso po podaniu doustnym wynosi od 1050 do 4600 mg/kg masy ciata u myszy i szczurow
oraz 243 mg/kg masy ciala u $winek morskich.



U psoéw dawka LD50 po podaniu doustnym wynosi okoto 2000 mg/kg masy ciata.

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Podawanie furosemidu przez 6 i 12 miesiecy szczurom i psom wykazato zmiany w nerkach (w tym
ogniskowe zwloknienie i zwapnienie) w grupach otrzymujacych wigksze dawki (10 do 20-krotnosci
dawki terapeutycznej u ludzi).

Ototoksyczno$é
Furosemid moze zaktocac procesy transportowe w prazku naczyniowym ucha wewnetrznego,

prowadzac do zaburzen stuchu - zwykle odwracalnych.

Rakotworczosé

Furosemid w stezeniu okoto 200 mg/kg masy ciata (14 000 ppm) na dob¢ podawano samicom szczurow i
myszy przez okres 2 lat wraz z ich pokarmem. Zwigkszong czesto$¢ wystepowania

gruczolakoraka piersi wykryto u myszy, ale nie u szczuréw. Ta dawka jest znacznie wyzsza niz dawka
terapeutyczna podawana ludziom. Ponadto guzy te byly morfologicznie identyczne z guzami
wystepujacymi spontanicznie, obserwowanymi u 2% do 8% zwierzat kontrolnych.

Ponadto jest mato prawdopodobne, aby ta czesto$¢ wystgpowania nowotworow miata znaczenie w
leczeniu ludzi. W rzeczywistosci nie ma dowodow na zwigkszong czgstos¢ wystepowania
gruczolakoraka piersi u ludzi po zastosowaniu furosemidu. Na podstawie badan epidemiologicznych
nie jest mozliwe sklasyfikowanienie furosemidu pod wzgledem rakotwdrczosci u ludzi.

W badaniu rakotwoérczosci podawano szczurom dzienne dawki furosemidu w zakresie od 15 do 30
mg/kg masy ciata. Samce szczurow w kategorii dawek 15 mg/kg, ale nie w kategorii dawek 30 mg/kg,
wykazywaly marginalny wzrost nietypowych guzéw. Przypadki te uznano za rzadkie.

Rakotworcze dzialanie na pecherz moczowy wywotane przez nitrozoaming u szczuréw nie wykazato
dowodow wskazujacych, ze furosemid byt czynnikiem sprzyjajacym rakotworczosci.

Mutagenno$¢
Zaroéwno pozytywne, jak i negatywne wyniki uzyskano w testach in vitro przeprowadzonych na

komorkach bakterii i ssakow. Jednak indukcje mutacji genetycznych i chromosomalnych
obserwowano tylko wtedy, gdy furosemid osiagnat stezenia cytotoksyczne.

Toksycznos¢ reprodukcyjna

Furosemid nie miat negatywnego wplywu na ptodnos¢ samcow i samic szczuréw w dawkach dobowych
90 mg/kg masy ciala ani u samcow i samic myszy przy dziennych dawkach 200 mg/kg masy

ciala.

Nie stwierdzono embriotoksycznego ani teratogennego dziatania u roznych gatunkéw ssakow, w tym
myszy, szczurdéw, kotow, krolikow i pséw po leczeniu furosemidem.

Opoznione dojrzewanie nerek, czyli zmniejszenie liczby zréznicowanych ktgbuszkoéw nerkowych —
opisano u potomstwa szczurow, ktorym podawano 75 mg furosemidu na kg masy ciata w dniach od 7 do
111o0d 14 do 18 cigzy.

Furosemid przenika przez barier¢ lozyskowa, osiggajac 100% st¢zenia surowicy matki

w sznurze pgpowinowym. Do tej pory nie wykryto zadnych wad rozwojowych u ludzi, ktére mozna by
powigzaé z ekspozycjg na furosemid. Jednakze nie zdobyto wystarczajacego dos§wiadczenia,

aby umozliwi¢ ostateczng ocen¢ mozliwego szkodliwego wptywu na zarodek i (lub) ptod.
Wytwarzanie moczu przez ptdéd moze by¢ stymulowane wewnatrzmacicznie.

Przypadki kamicy moczowej i wapnicy nerek obserwowano po leczeniu wezesniakoéw furosemidem.

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw furosemidu na dzieci przyjmowanego razem z
mlekiem matki.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Furosemid Promedo jest pakowany w blistry PVDC/PVC/Aluminium, w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 30 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Promedo Pharma Products GmbH
Anklamer Strasse 28
10115 Berlin

Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



