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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FUROSEMID BBP 10 mg/ml

injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liecivo: furosemid 20 mg v 2 ml.

Pomocna latka:
Obsah sodika: 3,688 mg/ ml, ¢o zodpoveda 0,160 mmol/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny az slabo hnedozlty roztok, bez mechanickych cudzorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Akutne a chronické edémy, edémy pri srdcovej insuficiencii, nefrotoxickom syndrome alebo cirhoze
pecene, akutne zlyhanie l'avej srdcovej komory (edém pl'ic), edém mozgu, chronicka insuficiencia
obliciek, hyperkalciémia a hyperkaliémia. Liek je uréeny pre liecbu dospelych aj deti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Pediatricka populdacia
Detom sa podéva intravenoézne davka 1 - 2 mg/kg denne, v pripade potreby opakovane. Maximalna
denna davka je 6 mg/kg telesnej hmotnosti.

Davkovanie dospelym

Dévkovanie je individualne a zavisi od funkéného stavu obliCiek, predchadzajucej diuretickej liecby a
od pozadovaného diuretického ucinku. Pri dobrej funkcii oblic¢iek sa diureticky ucinok dosahuje davkou
20 - 40 mg furosemidu podanou intravendézne v injekcii alebo infuzii. Pri nedostatocnej diureticke;j
odpovedi je mozné rovnaku alebo zvySent davku opakovat’ v 6 az 8 hodinovych intervaloch. Pri
akutnom pl'icnom edéme je pociatocna davka 40 mg furosemidu. Pri nedostatocnom tGéinku sa podava
rovnaké alebo dvojnasobné mnozstvo v 2 az 3 hodinovych intervaloch. Rychlost podania nema
prekrocit’ 4 mg furosemidu za 1 minttu.

Spbsob podéavania
FUROSEMID BBP sa podéava intravendzne v injekcii alebo infuzii.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na furosemid a sulfonamidy (moznost’ skrizenej precitlivenosti) alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Akuatna glomerulonefritida, insuficiencia obli¢iek pri stcasnej hepatilnej kéme s antriou.
Hyponatriémia a hypokaliémia, metabolicka alkaldza.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intravendznu formu podania volime vtedy, ked’ nie je mozna peroralna aplikacia (bezvedomie, davenie),
ak je porusena absorpcia z traviacej ststavy, alebo ak je potrebny rychly nastup ucinku (forsirovana
diuréza pri otravach).

U pacientov s cirh6zou pecene a ascitom modze furosemid spdsobit’ tazké poruchy elektrolytove;j
rovnovahy (hypokaliémia, hyponatriémia, azotémia) a komu. Liecbu mozno zacat' iba pri sicasnej
laboratdrnej kontrole a uprave poruch vnatorného prostredia.

Pri diabete je potrebné upravit glykémiu peroralnymi antidiabetikami alebo inzulinom. Pri
hyperurikémii je potrebné podavat’ sucasne alopurinol. Je potrebna opatrnost’ u pacientov lie¢enych
srdcovymi glykozidmi.

Symptomatickd hypotenzia vediica k zavratu, mdlobam alebo strate vedomia sa méze vyskytnit' u
pacientov lieCenych furosemidom, a to hlavne u star$ich pacientov, pacientov uzivajucich iné lieky ktoré
mobzu spésobovat’ hypotenziu a u pacientov s inymi zdravotnymi tazkostami, u ktorych existuje riziko
vyskytu hypotenzie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hypokaliémia vyvoland furosemidom moze zvysit’ arytmogénny ucinok kardioglykozidov. Furosemid
zvysSuje hypotenzivny U€inok ostatnych antihypertenziv. Ototoxicky ucinok furosemidu moéze byt
potenciovany sucasnym podanim antibiotik aminoglykozidového typu s ototoxickym ucinkom (napr.
gentamicin).

Nefrotoxicky u¢inok niektorych cefalosporinovych antibiotik (cefaloridin, cefalotin) méze sa podanim
furosemidu potenciovat’. Diuretikd rézneho typu mozu zvysit’ plazmatické hladiny litia, ktoré méze
dosiahnut’ toxické hodnoty. V pripade nutnosti lieCby u pacientov s dlhodobou lie¢bou litiom je potrebné
znizit' jeho davku a merat’ pravidelne jeho koncentraciu v plazme. Opakované podavanie furosemidu
méze zvySovat plazmatické hladiny barbituratov u pacientov s epilepsiou. Dlhodoba liecba
antiepileptikami znizuje diureticky ¢inok. Furosemid méze znizit’ plazmatickil hladinu teofylinu.
Probenecid a indometacin mozu znizovat' diureticky a hypotenzivny ucinok furosemidu. Furosemid
znizuje vazokonstrikéné ucinky noradrenalinu. Sti¢asné podanie sukralfatu a furosemidu méze znizovat’
diureticky a hypotenzivny u¢inok furosemidu. Obidve latky sa maji podat’ v dvojhodinovych odstupoch.
U pacientov, ktori dostali chloralhydrat v predchadzajucich 24 hodinach, injekcia furosemidu moéze
vyvolat’ tachykardiu, zvysenie krvného tlaku, navaly tepla a potenie. Furosemid moéze zvySovat’ toxicitu
vysokych davok kyseliny acetylsalicylovej kompetenciou v spolo¢nom exkre¢nom mechanizme v
oblickach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Furosemid prechadza placentarnou bariérou a méze u plodu spdsobit’ zvySent produkciu mocu.

V gravidite sa moze pouzit’ iba v tych pripadoch, ked’ prinos z liecby prevysi mozny neziaduci vplyv na
plod (napr. pri pl'icnom edéme alebo zlyhani srdca).

Dojcenie
Furosemid prechddza v nizkych koncentraciach do materského mlieka. Nie su udaje o nepriaznivom
ucinku furosemidu z materského mlieka na dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

FUROSEMID BBP nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Neziaduce uc¢inky boli rozdelené podl'a frekvencie vyskytu za pouzitia nasledujucich konvencii: vel'mi

Cast¢ (>1/10); casté

(= 1/100 az < 1/10);

mengj

Casté (=1/1000az<1/100); zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov)

Triedy organovych systémov Frekvencie Neziaduci ucinok
podPla databazy MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického Zriedkavé leukopénia?), agranulocytoza,
systému trombocytopénia, anémia, hemolyticka
anémia alebo aplastickd anémia
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Casté hypokaliémia, hyponatriémia®,
hypomagneziémia®
Zriedkavé poruchy glycidového metabolizmu®,
hyperglykémia®, glykozuria®,
hyperosmolarna koma®
Velmi zvysena sérova hladina kyseliny mocovej?,
zriedkavé zvysené hladiny triglyceridov a cholesterolu®

Poruchy nervového systému

Menej Casté

Unaval, letargia!, somnolencia?

Nezname

zavrat, mdloby a strata vedomia (sposobené
symptomatickou hypotenziou)

Poruchy oka

Menej Casté

zahmlené videnie alebo xantopia®

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté

tinnitus

Nezname strata sluchu (niekedy nezvratna)”
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti | Vel'mi srdcové arytmie!) komorného typu (komorové
zriedkavé extrasystoly, komorova tachykardia)?,
posturalna hypotenzia®
Poruchy gastrointestinalneho Vel'mi nechutenstvo?, nauzea?, davenie?, bolest
traktu zriedkavé v epigastriu?, zdpcha?, hnacka?
Poruchy pecene a zlcovych ciest | Vel'mi porucha funkcie pecene
zriedkavé
Poruchy koze a podkozného Velmi exanténmi rozneho typu, pruritom, urtikou a
tkaniva zriedkavé fotoalergickymi reakciami,
multiformny erytém, exfoliativna dermatitida
a purpura
Nezname akutna generalizovana exantemodzna
pustuléza (AGEP)®
Poruchy kostrovej a svalovej Vel'mi tetania
sustavy a spojivového tkaniva zriedkavé
Poruchy obli¢iek a mocovych Velmi akutna retencia mocu®,
ciest zriedkavé intersticidlna nefritida®

1) Zavazné hypokaliémie su spojené so srdcovymi arytmiami komorného typu (komorové extrasystoly,
komorova tachykardia). Furosemid méze vyvolat’ akitnu hyponatriémiu v désledku nadmernych strat
pri pouziti neadekvatne vysokych davok. Chronicka deplécia sodika vznika pri dlhodobom podavani
vysokouc¢innych diuretik. Obidve poruchy sa vyznacuju slabost'ou, letargiou, somnolenciou, svalovymi
ki¢mi, posturalnou hypotenziou, hyponatriémiou, hypokaliémiou, zvySenou hladinou mocoviny v sére
a zvySenym hematokritom. Vaznou komplikaciou je dilu¢nd hyponatriémia, ktora ohrozuje zivot
pacienta.

Rizikovou skupinou st pacienti s nizkym prijmom draslika v potrave, resp. pacienti, u ktorych nie su
hradené straty draslika peroralnou ¢i parenteralnou formou alebo pouzitim kalium Setriacich diuretik.
Znizend hladina kalia sa prejavuje roznou symptomatikou, najCastejSie to byva unava, letargia a svalova
slabost’. Furosemid moze u pacientov vyvolat’ stratu horc¢ika (hypomagneziémia). Znizend hladina
hor¢ika v sére a v tkanivach moze viest, podobne ako v pripade zvySenych strat draslika, ku vzniku
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srdcovych arytmii. Furosemid zvySuje vylu¢ovanie vapnika do mocu. U pacientov s latentnou alebo
manifestnou hypoparatyred6zou mézu vzniknut’ priznaky tetanie. Pri dlhodobej liecbe moze sa vyvinat
osteoporoza. Na jej vzniku sa mdze podiel’at’ sti¢asné ochorenie obliciek so znizenou tvorbou 1,25 OH-
cholekalciferolu s naslednym zniZenim resorpcie vapnika z ¢reva.

2) Asi u 7 % pacientov sa vyskytuje nechutenstvo, nauzea, davenie, bolest’ v epigastriu. Zapcha alebo
hnacka sa vyskytuje asi u 4 % pacientov. Pri vysokych davkach furosemidu boli popisané zvySené
hodnoty amylazy, pripady akttnej pankreatitidy a cholestatickej zltacky.

3) Furosemid podobne ako tiazidové diuretikd moze vyvolat’ poruchy glycidového metabolizmu,
hyperglykémiu a glykozriu. Mo6zZe sa zhorsit' diabetes. Poruchy sa objavuji hlavne u pacientov s
latentnym diabetom, s hypokaliémiou a pri dlhodobom podavani furosemidu. Priebeh je spravidla
reverzibilny.

Zriedkavo boli popisané hyperosmolarne komy pri pouziti vysokych davok. V tomto pripade vznika
znacnd hyperglykémia, hypokaliémia a dehydratacia.

4) Furosemid zvysuje sérovua hladinu kyseliny mocovej. U nelieCenych pacientov s reumatizmom moze
vyvolat’ zachvat. Podobne ako iné diuretika moze furosemid menit lipidové spektrum. ZvysSuje sa sérova
hladina triglyceridov a cholesterolu. Stipa koncentracia nizkodenzitného lipoproteinu, LDL-
cholesterolu a znizuje sa koncentracia HDL-cholesterolu.

5) Rychlost’ podavania nema byt vacsia ako 4 mg/min. Menej ¢asto sa vyskytuju pri vysokych davkach,
zahmlené videnie alebo xantopia (zIté videnie).

6) U pacientov s poruchami mikcie, napr. v désledku hypertrofie prostaty moze vzniknut akutna retencia
mocu. ZvySené mocenie pocas noci moze pacientov obt’azovat’. Boli popisané pripady intersticialne;j
nefritidy. Zmeny vo vodnej a elektrolytovej bilancii, hlavne hypokaliémia a hypomagneziémia mézu
viest’ k arytmiam. Hypotenzivny ucinok spolu so zvySenym hematokritom mézu sa podiel’at’ na vzniku
mozgovej alebo periférnej ischémie u 0s6b s pokrocilou aterosklerozou. Po rychlom intravendéznom
podani bola pozorované zastavenie srdca.

7) Furosemid vo vysokych davkach vyvolava u pacientov tinnitus a hluchotu. Zvlast’ boli postihnuté
stredné a vyssie akustické frekvencie, percepcia hlbsich tonov bola len 'ahko poSkodena. M4 spravidla
prechodny charakter. Moze vSak dojst’ k trvalej strate sluchu. Nebezpecie trvalého poskodenia sluchu je
zvySené pri si¢asnom podavani inych ototoxickych lickov a u pacientov s renalnou insuficienciou, ktori
su lieCeni vysokymi davkami furosemidu. Na prevenciu vzniku tohto neziaduceho c¢inku je potrebné
dodrziavat’ davkovanie a rychlost’ podéavania.

8) Neziaduce reakcie na kozu st charakterizované najCastejSie exantémami rézneho typu, pruritom,
urtikou a fotoalergickymi reakciami. VacsSinou st l'ahkého typu i ked’ sa moézu vel'mi zriedkavo
vyskytnit’ aj multiformny erytém, exfoliativna dermatitida a purpura.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie furosemidu mdze u pacientov vyvolat’ hypokaliémiu, hyponatriémiu, hypokalciémiu a
hypomagneziémiu (pozri Cast’ 4.8). Furosemid vo vysokych davkach vyvolava u pacientov tinnitus a
hluchotu (pozri Cast’ 4.8).

Liecba predavkovania spo€iva v Uprave portch vnutorného prostredia. Furosemid nie je mozné
dialyzovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sulfénamidové diuretikum, ATC kod: CO3CAO01

Mechanizmus ucinku

Furosemid patri medzi kl'u¢kové diuretika (high seiling diuretics). Je G¢inny aj pri vyrazne znizenej
funkcii obliciek. Jeho diureticky ucinok spociva v inhibicii reabsorpcie chloridov a sodika v medularne;j
Zasti vzostupného ramienka Henleho kl'ucky. Dalsim miestom G¢inku je distalny a proximalny tubulus.
Vyvolava zvySené vyluCovanie sodika, chloridov a vody, ale aj draslika, vapnika a hor¢ika. Furosemid
sposobuje zvySenie prietoku v oblickach a jeho redistribuciu v kore oblicky. Znizuje plniaci tlak lavej
komory, pri¢om tento Uc¢inok sa dosahuje skor, nez diureticky ucinok. Posobi hypotenzivne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
V plazme je furosemid z velkej Casti viazany na plazmatické bielkoviny, priemerne 97 %. Iba 2 - 4 %
predstavuju neviazanu latku.

Distribticia

Distribu¢ny objem je priblizne 170 - 270 ml/kg. Choroby, ktoré vedu k poklesu plazmatickej hladiny
albuminu (napr. nefroticky syndrom alebo cirhdza pecene), zvySuji mnozstvo neviazanej latky a
zvySuju jej distribuény objem. Plazmaticky klirens je priblizne 200 ml/min. Biologicky polcas u
zdravych jedincov je 45 - 60 min. Vacsia Cast’ podanej davky sa vylucuje mocom v nezmenenej forme.

Biotransformacia
Biotranformacii na glukuronid podlieha priblizne 7 - 15 % podanej latky.

Eliminacia

Cast’ furosemidu sa vyluuje stolicou v nezmennej forme (priblizne 10 %). Na klirens latky vplyvaji
rozne faktory. Novorodenecky a starecky vek znizuje klirens pravdepodobne v dosledku znizenej
glomerularne;j filtracie.

Oblickové alebo srdcové choroby klirens znizuju. Biologicky polcas je pri znizenej funkcii obliciek,
srdca alebo pegene predizeny. Moze dosahovat’ az 20 - 24 hodin. Farmakologicky G&inok furosemidu
koreluje lepsie s koncentraciu latky v moéi nez s koncentraciou v plazme. Uéinok zavisi od mnozstva
neviazanej latky, ktord sa dostane do miesta ucinku v tubuloch obli¢ky. Po intravendznom podani sa
farmakologicky u€¢inok dosahuje priblizne za 30 minut a trva priblizne 2 hodiny. Furosemid prenika cez
placentu a do materského mlieka. Klirens furosemidu nie je ovplyvneny hemodialyzou.

5.3 Predklinické adaje vo vzt’ahu o bezpecnosti

Pokusy na tarchavych samiciach niekol’kych zvieracich druhov v davkach prevySujacich terapeutické
davky dokumentovali zvySeny vyskyt umrti plodov a aborty. Na mysiach a kralikoch bol pozorovany
zvySeny vyskyt distenzie oblickovej panvicky a uteru.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydroxid sodny

chlorid sodny

voda na injekciu

Obsah sodika v lieku: 3,688 mg/ ml, ¢o zodpoveda 0,160 mmol/ml.

6.2 Inkompatibility
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Pri priprave infizie sa furosemid nesmie miesSat’ s latkami, ktoré znizuju pH roztoku (napr. vitaminy
skupiny B, vitamin C, adrenalin, noradrenalin, lokalne anestetikd, antihistaminika, atd’). pH roztoku
nesmie klesnut’ pod 7, pretoze u€inna latka sa moze vyzrazat'.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Hned4 ampula s etiketou, vylisok z PVC, papierova Skatul’ka, pisomna informécia pre pouzivatela.
Velkost balenia: 5 ampul po 2 ml
10 ampul po 2 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BB Pharma a.s.
Durychova 101/66
142 00 Praha 4 - Lhotka
Ceska republika
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