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Pisomna informacia pre pouzivatela

Furosemid Medreg
40 mg tablety

furosemid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S

Co je Furosemid Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Furosemid Medreg
Ako uzivat’ Furosemid Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Furosemid Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Furosemid Medreg a na ¢o sa pouZiva

Furosemid Medreg obsahuje furosemid, ktory patri do skupiny lieciv nazyvanych kl'u¢kové diuretika.
Znizuje nadbyto¢nu vodu (retencia tekutin) v tele tym, ze zvySuje tvorbu mocu.

Furosemid Medreg sa pouZziva v nasledujucich pripadoch:

2.

nahromadenie tekutin v tkanivach (edém) v désledku ochorenia srdca

nahromadenie tekutin v tkanivach (edém) v dosledku ochorenia pecene

nahromadenie tekutin v tkanivach (edém) v dosledku ochorenia obli¢iek (pri nefrotickom
syndrome (strata bielkovin, porucha tukov, nahromadenie vody) je nevyhnutné lieCit’ primarne
ochorenie)

vysoky krvny tlak (artériova hypertenzia)

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Furosemid Medreg

Neuzivajte Furosemid Medreg

ak ste alergicky na furosemid, sulfénamidy (mozna skrizena precitlivenost’ s furosemidom)
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

ak mate nezvycajne zniZzeny objem cirkulujucej krvi (hypovolémia) alebo dehydrataciu (stratu
tekutin)

ak mate zlyhavanie obliciek s nedostato¢nou tvorbou mocu (anuria), ktora neodpoveda na lieCbu
furosemidom

ak mate zavazny nedostatok draslika (hypokaliémia)

ak mate zavazny nedostatok sodika (hyponatriémia)

ak mate poruchy vedomia kvoli zlyhavaniu pecene (pecefiova koma a peceniova prekoéma)

ak dojcite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Furosemid Medreg, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika
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- ak mate tazkosti s mo¢enim (napr. zvacSenie prostaty (hyperplazia prostaty), ziZenie
mocovodu)

- ak mate nizky krvny tlak alebo zavraty pri vstavani

- ak mate riziko vyznamného poklesu krvného tlaku, napr. pacienti s problémami s obehom krvi
v mozgu alebo srdci

- ak ste star$i, ak uzivate lieky, ktoré moézu sposobit’ pokles krvného tlaku, a ak mate iné
zdravotné tazkosti, ktoré su rizikom pre pokles krvného tlaku

- ak mate diabetes mellitus (cukrovku)

- ak mate dnu

- ak mate nezvycajne nizke hladiny bielkovin v krvi (hypoproteinémia) napr. pri nefrotickom
syndrome (ochorenie obliciek, strata bielkovin, porucha premeny tukov a zadrziavanie vody)

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek spojent so zdvaznym ochorenim pecene (hepatorenalny
syndrom)

- pri vysSich stratach tekutin (napr. vracanie, hnacka a intenzivne potenie)

Ak mate nedostatok elektrolytov, je potrebné aby vas lekar kontroloval sérova hladinu elektrolytov
(najmai draslika, sodika a kreatininu) v pravidelnych intervaloch pocas lie¢by Furosemidom Medreg.

Existuje moznost’ zhorSenia alebo aktivacie systémového lupus erythematosus (chronické
autoimunitné ochorenie spojivového tkaniva).

Stubezné uzivanie s risperidonom:

V placebom kontrolovanych skuSaniach s risperidénom u starsSich pacientov s demenciou bol
pozorovany vyssi vyskyt umrti u pacientov lieCenych furosemidom a risperidonom v porovnani

s pacientami lieCenymi samotnym risperidonom alebo samotnym furosemidom. Pred rozhodnutim o
pouziti je preto potrebna opatrnost’ a zvazenie rizik a prinosu tejto kombinacie alebo stbeznej liecby
inymi silnymi diuretikami lekdrom. Ak d6jde k nedostatku vody v tele, je potrebné sa tejto kombinacii
vyhnut'.

Deti
Pred¢asne narodené deti, ktoré su lie¢ené furosemidom, maji byt starostlivo sledované z dovodu
rizika vzniku oblickovych kamenov alebo ukladania vapnika do obli¢iek (kalcifikacia).

Iné lieky a Furosemid Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Furosemid Medreg moéze ovplyviovat’ G¢inky inych lie¢iv. Rovnako iné lie¢iva mézu ovplyvinovat

ucinok Furosemidu Medreg.

Je zvlast’ dolezité informovat’ vasho lekara, ak uzivate:

- chléralhydrat (liek pouzivany na navodenie spanku)

- ototoxické lieky (poskodzujtce sluch) napr. aminoglykozidové antibiotika (lieky pouzivané na
lie¢bu bakterialnych infekcii) alebo cisplatina (liek pouzivany na lie¢bu rakovinovych ochoreni)

- sukralfat (liek proti Zaludocnym problémom)

- litium (liek pouzivany na liecbu dusevnych ochoreni)

- antihypertenziva (lieky na zniZenie krvného tlaku) vratane inych diuretik (mocopudné lieky)

- risperidon (liek pouzivany na lie¢bu dusevnych ochoreni)

- hormony Stitnej zl'azy napr. levotyroxin

- aliskirén (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku)

- nesteroidné protizapalové lieky napr. indometacin a kyselina acetylsalicylova

- fenytoin (liek pouzivany na lieCbu epilepsie)

- kortikosteroidy (lieky pozivané na lieCbu zapalovych a autoimunitnych ochoreni)

- karbenoxolén (liek na liecbu vredov)

- laxativa (lieky na liecbu zapchy)

- srdcové glykozidy napr. digoxin

- probenecid (liek na liecbu dny)
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- metotrexat (lick na potla¢enie imunitného systému a lie¢bu niektorych typov rakovinovych
ochoreni)

- antidiabetika (lieky pouzivané na zniZenie hladiny cukru v krvi)

- svalové relaxancia (lieky na uvol'nenie svalstva a navodenie narkozy)

- teofylin (liecivo proti astme)

- nefrotoxické lieciva (poskodzujuce oblicky) napr. aminoglykozidové antibiotika, cefalosporiny
(lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii) alebo cisplatina

- cyklosporin A (liek na potla¢enie imunitného systému)

- radiokontrastné latky (radioaktivne latky podavané pacientom pred zobrazovacimi
vySetreniami)

Furosemid Medreg a jedlo a napoje
Furosemid Medreg sa odporaca uzivat na prazdny zaludok.
Kombinacia sladkého drievka a Furosemidu Medreg méze spdsobit’ zvysenu stratu draslika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Furosemid Medreg sa nema podavat’ Zenam pocas tehotenstva pokial’ to nie je skuto¢ne nevyhnutné.
Liecba furosemidom pocas tehotenstva vyzaduje monitorovanie rastu plodu.

Dojcenie
Furosemid prechadza do materského mlieka a znizuje tvorbu materského mlieka. Lie¢ba Furosemidom
Medreg je pocas tehotenstva kontraindikovana.

Plodnost’
Nie su k dispozicii ziadne tdaje o vplyve furosemidu na plodnost’ u l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti tohto lieku mdzete pocitovat’ zavraty alebo nevolnost’. V takom pripade neSoférujte ani
neobsluhujte ziadne zariadenia alebo stroje.

Furosemid Medreg obsahuje laktéozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Furosemid Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Furosemid Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka u dospelych je nasledujica:

Odporiacana maximalna denna davka furosemidu je 1 500 mg pri peroralnom (cez usta) pouziti.
Nahromadenie tekutin v tkanivach (edém) v désledku ochorenia srdca

Odporucana pociatocna davka je 20 mg (polovica tablety) az 80 mg (2 tablety) denne. Tato davka

moze byt upravena podl'a potreby na zaklade odpovede na lie¢bu. Denna davka sa odporuca podavat’
v dvoch alebo troch jednotlivych davkach.
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Nahromadenie tekutin v tkanivach (edém) v désledku ochorenia pecene

Furosemid Medreg sa pouziva na liecbu edémov spojenych s ochorenim pec¢ene v kombinacii

s d’alsimi liekmi nazyvanymi antagonisty aldosterénu v pripade, Ze samostatna liecba tymito liekmi je
nedostatocna.

Odporucana pociatocna davka je 20 mg (polovica tablety) az 80 mg (2 tablety) denne. Tato davka
moze byt upravena podl'a potreby na zédklade odpovede na liecbu. Denna davka méze byt podand

v jednej davke alebo rozdelena do viacerych davok.

Nahromadenie tekutin v tkanivach (edém) v désledku ochorenia obli¢iek

Odporucana pociatocna davka je 40 mg (1 tableta) az 80 mg (2 tablety) denne. Ak je to nevyhnutné,
davkovanie moze byt upravené na zaklade odpovede na liecbu. Denna davka méze byt podana

v jednej davke alebo rozdelena do dvoch jednotlivych davok. U pacientov podstupujucich dialyzu je
zvyCajna udrziavacia davka 250 mg az 1 500 mg denne.

Vysoky krvny tlak (artériovéa hypertenzia)
Zvycajna udrziavacia davka je 20 mg (polovica tablety) az 40 mg (1 tableta) denne.
Furosemid Medreg sa moze uzivat’ samostatne alebo spolu s inymi antihypertenzivami.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti méa byt davka znizena v zavislosti od hmotnosti diet’at’a, s odporic¢anou davkou od 2 mg/kg az
maximalne 6 mg/kg telesnej hmotnosti. Davka nema presiahnut’ 40 mg denne.

Stars$i pacienti
Pociato¢na davka je 20 mg (polovica tablety) denne, ktora sa ma zvySovat’ postupne az do
pozadovanej odpovede na liecbu.

Sposob pouzitia
Tabletu uZivajte na prazdny Zalidok a zapijajte poharom vody.
Tableta sa mo6Zze rozdelit’ na rovnaké davky. Vas lekér urci dlzku vasej liecby.

Ak uZijete viac Furosemidu Medreg, ako mate

Ak mate podozrenie, ze ste uzili prili§ vel'a Furosemidu Medreg, kontaktujte okamzite svojho lekara.
Vas lekar rozhodne o opatreniach, ktoré sa maju urobit’ na zaklade zavaznosti predavkovania.

Ak ste uzili prili§ vel'a Furosemidu Medreg, mozete u seba pozorovat’ priznaky ako nadmerné
vylucovanie tekutin (mocu), nizky krvny tlak, akatne zlyhanie obli¢iek, trombodza, srdcova arytmia,
delirium, ochabnutost’ svalstva, apatia a zméatenost.

Tieto priznaky zavisia od rozsahu straty elektrolytov (hladiny draslika, sodika a chléru) a tekutin.

Ak doslo k uzitiu pred kratkou dobou, je mozné pristupit’ k opatreniam ako je vyplach zaltidka alebo
podanie aktivneho uhlia v snahe znizit’ vstrebanie lieku.

Ak zabudnete uzit’ Furosemid Medreg

Ak si uvedomite, Ze ste vynechali davku, uzite ju hned’, ked’ si spomeniete. Dalsiu davku uzite

v normalnom ¢ase. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Klasifikacia vedlajSich u¢inkov je zalozena na nasledujtcich ¢astostiach vyskytu:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):
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- nerovnovaha elektrolytov (vratane priznakovych), dehydratacia a zniZeny objem cirkulujicej
krvi (hlavne u starSich pacientov)

- zvySenie istych tukov v krvi (triacylglycerolov)

- zvySenie kreatininu v krvi.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- zahustenie krvi v pripade nadmerného vylucovania mocu (hemokoncentracia)

- nedostatok sodika a chléoru v krvi

- nedostatok draslika v krvi

- zvySena hladina cholesterolu a kyseliny mocovej v krvi a zachvaty dny

- hepatalna encefalopatia (ochorenie pecene postihujuce mozog) u pacientov s pokro¢ilym
poskodenim pecene

- zvySeny objem mocu.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia)

- zvySena hladina cukru v krvi (znizena tolerancia glukézy a hyperglykémia). To moze viest
k zhor$eniu metabolického stavu u pacientov s manifestnou cukrovkou. Latentna (bez
priznakov) cukrovka sa moze stat’ manifestnou (s priznakmi).

- poruchy sluchu (zvacsa vratné), najma u pacientov s poskodenim obliciek alebo znizenymi
hladinami bielkovin v krvi (napr. pri nefrotickom syndréme)

- nevolnost

- svrbenie, zihl'avka, reakcie na kozi a slizniciach so zacervenanim, pluzgiermi alebo
odlupovanim koze (napr. buldézny exantém, multiformny erytém, pemfigoid, exfoliativna
dermatitida, purpura)

- zvySena citlivost’ na svetlo (fotosenzitivita).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- zvySeny pocet niektorych typov bielych krviniek (eozinofilia)
- znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia)

- zavazné reakcie precitlivenosti (anafylakticky Sok)

- brnenie alebo tfpnutie v koncatinach (parestézie)

- zapal krvnych ciev (vaskulitida)

- hluchota (niekedy nevratna), zvonenie v usiach (tinitus)

- poruchy travenia (vracanie, hnacka)

- zapal obliciek (tubulointersticialna nefritida)

- horacka.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- malokrvnost’ spdsobena nadmernym rozpadom ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia)

- malokrvnost’ spdsobena poruchou tvorby krvi v kostnej dreni (aplasticka anémia)

- zavazné zniZenie poctu niektorych bielych krviniek spojené so zavaznym rizikom infekcie
a zavaznymi celkovymi priznakmi (agranulocytoza)

- nahly zapal podzaltidkovej zl'azy (akatna pankreatitida)

- zhorSeny prietok ZI¢e (cholestaza)

- zvysenie hladiny niektorych pecenovych enzymov (transamindz).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- zhorSenie alebo aktivacia systémového lupus erythematosus (ochorenie pri ktorom je imunitny
systém namiereny voci vlastnému telu)

- nedostatok vapnika v krvi

- nedostatok horcika v krvi

- metabolicka alkal6za (zvySené pH krvi)

- porucha funkcie obli¢iek suvisiaca so zneuzivanim a/alebo dlhodobym uzivanim furosemidu
(Pseudo-Bartterov syndrom) (zvysené pH krvi, strata draslika a nizky krvny tlak)

- zavraty, mdloba a strata vedomia, bolest’ hlavy

- trombdza (upchatie krvnej cievy krvnou zrazeninou)
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- zavazné reakcie na kozi a slizniciach suvisiace s tvorbou pluzgierov alebo odlupovanim koze:
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), akttna
generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP, akutna liekova vyrazka s horuckou), lickom
vyvolané vyrazky s eozinofiliou (zvySenym poctom niektorych druhov bielych krviniek)

a systémovymi priznakmi (syndrém DRESS), lichenoidné vyrazka

- pripady zavaznych svalovych problémov (rabdomyolyza) ¢asto spojené so zavaznym stavom
nedostatku draslika (pozri cast’ ,,NeuZzivajte Furosemid Medreg*)

- zvySena hladina sodika v moci, zvySena hladina chloridov v mo¢i, zvySena hladina mocoviny
v moci

- priznaky nepriechodnosti mocovych ciest, retencia moc¢u (u pacientov s ¢iastonym
vylu¢ovanim mocu)

- oblickové kamene u predcasne narodenych deti (nefrolitidza/nefrokalcin6za)

- zlyhanie obliciek

- zvySené riziko vzniku ductus arteriosus (cievne spojenie obchadzajuce plicny obeh pred
narodenim sa neuzatvori) u predcasne narodenych deti lieCenych furosemidom pocas prvych
tyzdilov Zivota.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Furosemid Medreg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Furosemid Medreg obsahuje

- Liecivo je furosemid. Kazda tableta obsahuje 40 mg furosemidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, predzelatinovany kukuriény $krob,
sodna sol’ karboxymetylskrobu A, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Furosemid Medreg a obsah balenia

Furosemid Medreg su biele az takmer biele, okruhle tablety s priemerom priblizne 8 mm, oznacené
,F 40 na jednej strane (,,F* a ,,40% st oddelené deliacou ryhou) a hladké na druhej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety st balené v PVC/PVDC/AI blistroch v papierovej Skatulke.

Verlkosti balenia: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Medis International a.s.,
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Tttinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko, Slovensko ~ Furosemid Medreg
Rumunsko Furosemid Gemax Pharma 40 mg comprimate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.



