CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu.

Kazda amputka z 2 ml roztworu zawiera 20 mg furosemidu.
Kazda amputka z 4 ml roztworu zawiera 40 mg furosemidu.
Kazda amputka z 5 ml roztworu zawiera 50 mg furosemidu.
Kazda amputka z 25 ml roztworu zawiera 250 mg furosemidu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sod.
Kazdy 1 ml roztworu zawiera 3,686 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji (ptyn do wstrzykiwan / do infuzji).

Przezroczysty, bezbarwny lub niemal bezbarwny roztwoér, pozbawiony widocznych czastek.
pH pomigdzy 8,01 9,3.

Osmolarnos¢ 260 - 310 mOsmol/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji jest wskazany, jesli po doustnym
podaniu furosemidu nie uzyskano wystarczajacej diurezy lub jesli podawanie doustne nie jest
mozliwe:

- w obrzeku i (lub) wodobrzuszu spowodowanym przez choroby serca lub watroby

- w obrzeku spowodowanym przez choroby nerek

- w obrzeku ptuc (np. w przypadku ostrej niewydolnosci serca)

- w przetomie nadci$nieniowym (jako dodatek do innych srodkow terapeutycznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie, gtownie w zaleznosci od powodzenia
terapii. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke, ktora pozwala osiagna¢ zamierzony skutek
terapeutyczny.

Dawkowanie

Dorosli

Obrzek i (lub) wodobrzusze spowodowane przez choroby serca lub watroby

Dawka poczatkowa wynosi 2 do 4 ml (co odpowiada 20 do 40 mg furosemidu) przy podaniu

dozylnym. W przypadku trudno ustepujacego obrzeku, jesli to konieczne, nalezy powtorzy¢ dawke az
do uzyskania diurezy.



Obrzek spowodowany zaburzeniami czynnosci nerek

Dawka poczatkowa wynosi 2 do 4 ml (co odpowiada 20 do 40 mg furosemidu) przy podaniu
dozylnym. W przypadku trudno ustgpujacego obrzeku, jesli to konieczne, nalezy powtorzy¢ dawke az
do uzyskania diurezy. U pacjentéw z zespotem nerczycowym, dawka musi by¢ dobierana ostroznie, ze
wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia si¢ dziatan niepozadanych.

Obrzek ptuc (np. w ostrej niewydolnosci serca)

Stosowac w potaczeniu z innymi srodkami terapeutycznymi. Dawka poczatkowa wynosi 2 do 4 ml (co
odpowiada 20 do 40 mg furosemidu) przy podaniu dozylnym.

Jezeli nie wystgpi nasilenie si¢ diurezy, nalezy powtorzy¢ dawke po 30 do 60 minutach, w razie
koniecznosci podwajajac ja.

Przetom nadcisnieniowy
Od 2 do 4 ml (co odpowiada 20 do 40 mg furosemidu), tacznie z innymi srodkami leczniczymi.

U dorostych, zalecana maksymalna dawka dobowa furosemidu nie powinna by¢ wigksza niz 1500 mg.

Dzieci i mlodziez

W przypadku niemowlat i dzieci w wieku ponizej 15 lat furosemid nalezy podawaé pozajelitowo tylko
W wyjatkowych sytuacjach. Srednia dawka dobowa wynosi 0,5 mg furosemidu/kg masy ciata.

W wyjatkowych przypadkach dawka ta moze wynosi¢ do 1 mg furosemidu/kg masy ciata przy
podawaniu dozylnym.

Pacjenci w podesztym wieku
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobe. Dawka jest nastepnie stopniowo zwigkszana, az
do uzyskania wymaganej odpowiedzi na leczenie.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek (stezenie kreatyniny w surowicy > 442 mikromoli/I

[> 5 mg/dl]), zaleca sie, aby nie przekracza¢ szybkosci wstrzyknigcia lub infuzji 0,25 ml roztworu na
minute (co odpowiada 2,5 mg furosemidu na minutg).

Sposdb podawania

Do stosowania dozylnego lub domigsniowego.

Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, zwykle podaje si¢ dozylnie.

W wyjatkowych przypadkach, gdy nie jest mozliwe podanie doustne ani dozylne, Furosemide
Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, mozna podawaé¢ domigsniowo, ale nie jest to
wlasciwe w stanach ostrych (w przypadku wystapienia obrzgku ptuc) oraz nie w duzych dawkach.

Pozajelitowe podanie furosemidu jest wskazane w przypadku, gdy podanie doustne jest niemozliwe
lub nieskuteczne (np. w przypadku stabego wchtaniania jelitowego), lub gdy wymagane jest szybkie
dziatanie.

Aby osiagna¢ optymalng skutecznos¢ i zapobiec reakcjom wyréwnawczym, na og6t preferowana jest
ciagla infuzja furosemidu, zamiast wielokrotnego podawania we wstrzyknieciu.

W przypadku, kiedy stosuje si¢ podawanie pozajelitowe, zaleca si¢ mozliwie najszybsze przejscie na
podawanie doustne.

Furosemid nalezy podawa¢ dozylnie w powolnym wstrzyknieciu. Nie nalezy przekracza¢ szybkosci
0,4 ml roztworu na minute (co odpowiada 4 mg furosemidu).

W przypadku, gdy wymagane jest zwigkszenie dawki do 25 ml (co odpowiada 250 mg furosemidu),
dawke t¢ nalezy poda¢ pompa infuzyjna. W razie potrzeby, roztwor do wstrzykiwan mozna
rozcienczy¢ (patrz punkt 6.6).

Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji, nie powinien by¢ podawany
razem z innymi lekami w tej samej strzykawce.



Nalezy upewnic¢ si¢, ze pH gotowego do uzycia roztworu do wstrzykiwan miesci si¢ w zakresie od
stabo zasadowego do obojetnego (pH nie mniejsze niz 7). Nie nalezy stosowac roztworow
kwasowych, poniewaz moze doj$¢ do wytracenia si¢ substancji czynnej.

Czas stosowania

Czas stosowania zalezy od charakteru i cigzko$ci choroby.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na furosemid, sulfonamidy (mozliwa alergia krzyzowa z furosemidem) lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Niewydolnos¢ nerek ze skgpomoczem, niereagujaca na leczenie furosemidem.

- Niewydolnos¢ nerek w wyniku zatrucia srodkami nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi.

- Niewydolno$¢ nerek zwigzana ze $piaczka watrobowa.

- Spiaczka watrobowa i stan przedspiaczkowy zwiazany z encefalopatia watrobowa.

- Ciezka hipokaliemia (patrz punkt 4.8).

- Ciezka hiponatremia.

- Hipowolemia lub odwodnienie.

- Karmienie piersig.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Staranne monitorowanie jest wymagane w nastepujacych przypadkach:

- niedocisnienie;

— jawna lub utajona cukrzyca (konieczne regularne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi);

— dna moczanowa (konieczne regularne kontrolowanie stezenia kawsu moczowego w surowicy);

- niedroznos$¢ drég moczowych (np. pacjenci z rozrostem gruczotu krokowego, wodonerczem,
zwezeniem moczowodu);

- hipoproteinemia, np. zwiagzana z zespotem nerczycowym (nalezy starannie dobra¢ dawke);

- zespot watrobowo-nerkowy (szybko postepujace zaburzenie czynnosci nerek zwiagzane z ciezka
choroba watroby, np. z marsko$cia watroby);

- u pacjentow, ktorzy byliby szczegdlnie narazeni na ryzyko niepozadanego znacznego spadku
cisnienia krwi, np. pacjenci z zaburzeniami krazenia naczyniowo-méozgowego lub z choroba
niedokrwienng serca;

- u wezesniakow (ryzyko wystgpienia wapnicy nerek lub kamicy nerkowej; nalezy monitorowac
czynno$¢ nerek i przeprowadza¢ badania ultrasonograficzne nerek).

U wczesniakdéw z zespotem niewydolnosci oddechowej, leczenie z zastosowaniem furosemidu
w pierwszych tygodniach zycia moze zwieksza¢ ryzyko wystapienia przetrwatego przewodu
tetniczego.

U pacjentéw przyjmujacych furosemid moze wystgpi¢ objawowe niedoci$nienie tgtnicze prowadzace
do zawrotow gltowy, omdlenia lub utraty przytomno$ci. Dotyczy to w szczegolno$ci pacjentow

W podesztym wieku, pacjentéw przyjmujacych inne leki mogace powodowac niedocisnienie tetnicze
oraz pacjentdw z innymi stanami chorobowymi, z ktérymi wigze si¢ ryzyko niedoci$nienia.

U pacjentow z zaburzeniami oddawania moczu (np. z rozrostem gruczotu krokowego) furosemid
nalezy stosowac wylgcznie w przypadku zapewnienia swobodnego przeplywu moczu, poniewaz nagty
poczatek przeptywu moczu moze prowadzi¢ do wywotania zatrzymania moczu, z nadmiernym
rozszerzeniem pecherza.

Furosemid powoduje zwigkszone wydalanie sodu i chlorku, a w konsekwencji wody. Wydalanie
innych elektrolitow (zwlaszcza potasu, wapnia i magnezu) jest zwiekszone. Poniewaz podczas terapii
furosemidem czgsto obserwuje si¢ zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej w wyniku



zwiekszonego wydalania elektrolitdéw, wskazane jest regularne monitorowanie stezenia elektrolitow w
surowicy.

Podczas diugotrwatego leczenia produktem Fursemide Kalceks nalezy regularnie kontrolowac
stezenie elektrolitowy w surowicy (zwtaszcza potasu, sodu i wapnia), wodoroweglanow, kreatyniny,
mocznika i kwasu moczowego, a takze st¢zenie glukozy we Krwi.

Szczegolnie doktadne monitorowanie jest niezbedne konieczne u pacjentéw z duzym ryzykiem
wystapienia zaburzen rownowagi elektrolitowej lub w przypadku zwickszonej utraty ptynow (np.

Z powodu wymiotdéw, biegunki lub intensywnego pocenia si¢). Nalezy wyréwna¢ hipowolemie lub
odwodnienie, jak rowniez wszelkie istotne oraz inne znaczace zaburzenia gospodarki elektrolitowej
lub réwnowagii kwasowo-zasadowej. Moze to wymagac tymczasowego przerwania podawania
furosemidu.

Na mozliwy rozwoj zaburzen rownowagi elektrolitowej wptywaja choroby podstawowe (np. marskos¢
watroby, niewydolnos$¢ serca), stosowane jednoczesnie produkty lecznicze (patrz punkt 4.5) i dieta.

Zmniejszenie masy ciata spowodowane zwigkszonym wydalaniem moczu nie powinn0 przekraczaé
1 kg/dobg, niezaleznie od obj¢tosci wydalanego moczu.

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem:

W kontrolowanych placebo badaniach z uzyciem rysperydonu u pacjentéw w podesztym wieku

Z otgpieniem, obserwowano wyzsza smiertelno$¢ u pacjentdow leczonych rownoczes$nie furosemidem

i rysperydonem (7,3 %; $redni wiek 89 lat, zakres 75 do 97 lat) w porownaniu do pacjentéw leczonych
samym rysperydonem (3,1 %, sredni wiek 84 lata, zakres 70 do 96 lat) lub samym furosemidem

(4,1 %; $redni wiek 80 lat, zakres 67 do 90 lat). Jednoczesne stosowanie rysperydonu z innymi lekami
moczopgdnymi (gtownie diuretykami tiazydowymi w matych dawkach) nie wigzato si¢ z podobnymi
wynikami.

Nie zidentyfikowano mechanizmu patofizjologicznego tego zjawiska, a takze nie zaobserwowano
spojnego wzorca odnosnie przyczyny $mierci. Niemniej jednak, nalezy zachowac ostroznosc, a lekarz
powinien rozwazy¢ ryzyko oraz korzysci wynikajace z takiego potaczenia, przed podjeciem decyzji

0 leczeniu. Niezaleznie od leczenia, ogdlnym czynnikiem ryzyka zgonu bylo odwodnienie i dlatego
nalezy go unika¢ u pacjentdéw w podesztym wieku z otgpieniem (patrz punkt 4.3).

Istnieje ryzyko zaostrzenia lub uaktywnienia tocznia rumieniowatego uktadowego.

Inne sktadniki
Produkt leczniczy zawiera 3,686 mg sodu w kazdym ml roztworu, co odpowiada v 0,18 % zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Glukokortykoidy, karbenoksolon, srodki przeczyszczajgce i lukrecja

Jednoczesne stosowanie furosemidu i glukokortykoidow, karbenoksolonu lub srodkéw
przeczyszczajacych moze prowadzi¢ do zwigkszonej utraty potasu z jednoczesnym ryzykiem rozwoju
hipokalemii. Duze dawki lukrecji wywieraja taki sam wptyw jak karbenoksolon.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i wysokie dawki salicylanow

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna i kwas acetosalicylowy) moga ostabia¢
dziatanie furosemidu. U pacjentdéw, u ktérych podczas leczenia furosemidem wystapi hipowolemia lub
odwodnienie, jednoczesne podawanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze wywotac¢ ostra
niewydolno$¢ nerek. W przypadku jednoczesnego stosowania furosemidu z wysokimi dawkami
salicylanow, toksyczno$¢ salicylandw moze by¢ zwigkszona.

Produkty lecznicze, ktére podlegaja istotnemu wydzielaniu kanalikowemu

Probenecyd, metotreksat i inne produkty lecznicze, ktore, podobnie jak furosemid, ulegaja znacznemu
wydzielaniu kanalikowemu, mogg ostabia¢ dziatanie furosemidu.

Z drugiej strony, furosemid moze zmniejsza¢ nerkowa eliminacj¢ probenecydu, metotreksatu.

W przypadku leczenia wysokimi dawkami (w szczego6lnosci zarowno furosemidu jak i innych




substancji), moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia w surowicy oraz zwigkszonego ryzyka dziatan
niepozgdanych spowodowanego przez furosemid lub jednocze$nie podawany produkt leczniczy.

Fenytoina
Zglaszano, ze jednoczesne podawanie fenytoiny zmniejsza dzialanie furosemidu.

Glikozydy nasercowe i inne produkty, ktore moga powodowaé wydtuzenie odstepu QT

Przy jednoczesnym leczeniu glikozydami nasercowymi nalezy zauwazyc¢, ze wrazliwo$¢ migsnia
sercowego na glikozydy nasercowe jest zwigkszona u pacjentow z hipokaliemig i (lub)
hipomagnezemig, ktére mogg rozwijac si¢ podczas leczenia furosemidem.

Istnieje zwigkszone ryzyko arytmii komorowych (w tym torsade de pointes) przy jednoczesnym
stosowaniu lekow, ktore moga powodowaé wydtuzenie odstepu QT (np. terfenadyna, niektore leki
przeciwarytmiczne klasy | i 1l1) oraz w przy zaburzeniach elektrolitowych.

Leki nefrotoksyczne

Furosemid moze nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie lekéw wykazujacych toksyczny wptyw na nerki (np.
antybiotykow takich jak aminoglikozydy, cefalosporyny, polimyksyny).

U pacjentéw otrzymujacych jednocze$nie furosemid i duze dawki niektorych cefalosporyn moze
wystapi¢ pogorszenie czynnosci nerek.

W przypadku stosowania furosemidu w celu uzyskania wymuszonej diurezy w czasie leczenia
cisplatyna, furosemid nalezy stosowa¢ tylko w matej dawce (np. 40 mg u pacjentéw z prawidlowsg
czynnoscia nerek) i utrzymywac dodatni bilans ptynéw. W przeciwnym razie nefrotoksycznosé
cisplatyny moze ulec zwigkszeniu.

Leki ototoksyczne

Ototoksyczno$¢ aminoglikozydow (np. kanamycyny, gentamycyny, tobramycyny) i innych
ototoksycznych produktow leczniczych moze by¢ zwigkszona podczas jednoczesnego podawania

z furosemidem. Wystepujace zaburzenia shuchu moga by¢ nieodwracalne. Dlatego tez nalezy unikac
jednoczesnego stosowania wyzej wymienionych lekow.

Podczas jednoczesnego stosowania cisplatyny i furosemidu mozliwe jest wystapienie uszkodzen
stuchu.

Lit

Jednoczesne podawanie furosemidu i litu prowadzi do zwigkszenia kardiotoksycznego

i neurotoksycznego dziatania litu z powodu zmniejszonego wydalania litu. Dlatego zaleca si¢, aby u
pacjentow otrzymujacych takie skojarzenie uwaznie kontrolowa¢ stgzenie litu w osoczu.

Inne leki przeciwnadci$nieniowe
Jesli jednoczesnie z furosemidem stosuje si¢ inne leki przeciwnadci$nieniowe, moczopedne lub leki
0 dziataniu hipotensyjnym, nalezy spodziewac¢ si¢ zwigkszonego spadku ci$nienia krwi.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonisci receptora angiotensyny Il

Znaczne obnizenie ci$nienia krwi ze wstrzasem i pogorszenie czynnosci nerek (w niektorych
przypadkach ostra niewydolno$¢ nerek) zaobserwowano szczegoélnie, gdy inhibitor ACE lub
antagonista receptora angiotensyny Il byt podawany po raz pierwszy lub po raz pierwszy w wysokich
duzych dawkach. Dlatego, jesli to mozliwe, leczenie furosemidem nalezy tymczasowo przerwac lub
przynajmniej zmniejszy¢ dawke na 3 dni przed rozpoczeciem podawania inhibitorow ACE badz
antagonistow receptora angiotensyny 11, albo przed zwigkszeniem ich dawki.

Teofilina i Srodki zwiotczajace migsénie typu kurary
Dziatanie teofiliny lub srodkow zwiotczajacych migénie (pochodne typu kuraryny) moze ulegac
nasileniu podczas stosowania furosemidu.

Leki przeciwcukrzycowe
Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych moze by¢ ostabione podczas jednoczesnego podawania
furosemidu.

Sympatykomimetyki




Dziatanie sympatykomimetykow podwyzszajacych cisnienie krwi (np. epinefryny, noradrenaliny)
moze by¢ ostabione podczas jednoczesnego podawania furosemidu.

Rysperydon

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw leczonych rysperydonem, a przed podjeciem decyzji

0 leczeniu nalezy rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace ze skojarzonego lub rownoczesnego
leczenia rysperydonem z furosemidem lub innymi silnymi diuretykami. (patrz punkt 4.4., odnosnie
zwigkszonej $miertelnosci U pacjentow w podesztym wieku z demencja, ktorzy otrzymuja
jednoczesnie rysperydon).

Lewotyroksyna
Duze dawki furosemidu moga hamowa¢ wigzanie hormondw tarczycy z biatkami transportowymi.

Moze to spowodowaé poczatkowy, przejsciowe zwigkszenie stezenia wolnych hormonow tarczycy, a
nastepnie ogdlny spadek catkowitego stezenia hormondw tarczycy. Nalezy kontrolowac stezenie
hormondw tarczycy.

Inne interakcje
Jednoczesne stosowanie cyklosporyny A i furosemidu jest zwigzane ze zwickszonym ryzykiem

wystapienia dny moczanowej W nastepstwie hiperurykemii indukowanej furosemidem i zaburzeniami
wydalania kwasu moczowego przez cyklosporyng.

U pacjentéw z wysokim ryzykiem uszkodzenia nerek zwigzanych ze stosowaniem §rodkoéw
kontrastowych, pogorszenie czynno$ci nerek wystgpowato czgsciej po badaniu kontrastowym

z wykorzystaniem promieniowana rentgenowskiego u pacjentow leczonych furosemidem niz

U pacjentow z grupy ryzyka, ktorzy otrzymywali jedynie dozylnie ptyny w celu nawodnienia przed
badaniem kontrastowym.

W pojedynczych przypadkach dozylne podawanie furosemidu moze spowodowaé uczucie goraca,
pocenie sig¢, niepokdj, nudnosci, zwigkszenie cisnienia krwi i tachykardie w ciagu 24 godzin od
przyjecia chloralu wodzianu. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania furosemidu i chloralu
wodzianu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Furosemid moze by¢ stosowany w czasie ciagzy wytacznie przez krotki czas, dopiero po szczegdlnie

uwaznej analizie wskazania do jego stosowania, poniewaz furosemid przenika przez bariere
tozyskowas.

Diuretyki nie sg odpowiednie do rutynowego leczenia nadci$nienia i obrzekow wystepujacych
W okresie cigzy, poniewaz zmniejszajg przeplyw tozyskowy i, w konsekwencji, hamujg wzrost
wewnatrzmaciczny ptodu.

Jezeli stosowanie furosemidu jest niezbedne w leczeniu niewydolnosci serca lub nerek u kobiet

W ciazy, konieczne jest staranne monitorowanie hematokrytu, elektrolitoéw i wzrostu ptodu. Podczas
leczenia furosemidem mozliwe jest wypieranie bilirubiny z wigzania z albuminami, a tym samym
podwyzszenie ryzyka wystgpienia zottaczki jader podkorowych w wyniku hiperbilirubinemii.

Furosemid przenika przez barier¢ tozyskowg i we krwi pgpowinowej osiaga 100 % stezenia

w surowicy matki. Dotychczas nie opisywano zaburzen rozwojowych u ludzi, ktére moga by¢
zwigzane z narazeniem na furosemid. Jednakze doSwiadczenia sg zbyt ograniczone, aby umozliwi¢
jednoznaczng oceng potencjalnego szkodliwego wptywu na zarodek/ptdd. U ptodu wytwarzanie
moczu moze by¢ stymulowane w macicy. U weze$niakéw leczonych furosemidem obserwowano
wystepowanie kamicy moczowej.

Karmienie piersia




Furosemid przenika do mleka ludzkiego i moze hamowa¢ laktacje. Dlatego kobietom karmigcym
piersig nie wolno podawa¢ furosemidu. Jesli jest to wskazane, podczas leczenia nalezy przerwaé
karmienie piersig (patrz punkt 4.3).

Plodnosé
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nawet jesli jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem, ten produkt leczniczy moze wptywaé na
zdolno$¢ reagowania, zaburzajac zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, obslugiwania maszyn lub
wykonywania niebezpiecznych czynno$ci. Ryzyko jest wigksze na poczatku leczenia, przy
zwickszeniu dawki, podczas zmian leku i w polaczeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacej definicji czestotliwosci:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 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)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych opiera si¢ na danych literaturowych i dotyczy badan,
w ktorych tacznie 1 387 pacjentow przyjmujacych rézne dawki furosemidu byto leczonych w roznych
wskazaniach.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czesto: hemokoncentracja (w przypadku nadmiernej diurezy).

Niezbyt czesto: matoptykowosc.

Rzadko: eozynofilia, leukopenia.

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwosto$¢ aplastyczna, agranulocytoza.
Oznakami agranulocytozy moga by¢: goraczka z dreszczami, zmiany w btonie sluzowej i bol gardta.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: alergiczne reakcje skorne i bton sluzowych (patrz “Zaburzenia skory i tkanki
podskornej”).

Rzadko: ciezkie rekacje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, takie jak wstrzas anafilaktyczny (leczenie:
patrz punkt 4.9). Poczatkowe objawy wstrzasu obejmujg reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie lub
pokrzywka, niepokdj, bol glowy, pocenie si¢, nudnosci, sinice.

Czestos¢ nieznana: zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania (patrz punkt 4.4)

Bardzo czesto: zaburzenia rownowagi elektrolitowej (w tym objawowe), odwodnienie i hipowolemia
(szczegolnie u pacjentdéw w podesztym wieku), zwigkszenie stezenia triglicerydow we Krwi.

Czesto: hiponatremia i hipochloremia (szczegolnie jesli podaz chlorku sodu jest ograniczona),
hipokalemia (szczegolnie w przypadku jednoczesnej zmniejszonej podazy potasu i (lub) zwigkszonej
utraty potasu, np. na skutek wymiotow lub przewlektej biegunki), zwigkszenie stgzenia cholesterolu
we krwi, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi oraz napady dny moczanowej.

Typowe objawy hiponatremii to apatia, skurcze tydek, utrata apetytu, ostabienie, senno$¢, wymioty i
dezorientacja.

Hipokalemia moze przejawiac si¢ objawami nerwowo-mi¢sniowymi (oslabienie migéni, parastezje,
niedowtad), jelitowymi (wymioty, zaparcia, meteoryzm), nerkowymi (wielomocz, polidypsja) i
objawami ze strony serca (zaburzenia w powstawaniu i przewodzeniu impulséw w sercu). Duze straty
potasu moga prowadzi¢ do porazennej niedroznosci jelit lub zaburzen §wiadomosci, a nawet $pigczki.




Niezbyt czesto: obnizona tolerancja glukozy 1 hiperglikemia. U pacjentow ze stwierdzong cukrzyca
moze to prowadzi¢ do pogorszenia kontroli metabolicznej oraz ujawnienia si¢ utajonej cukrzycy (patrz
punkt 4.4).

Czestos¢ nieznana: hipokalcemia, hipomagnezemia, kwasica metaboliczna, zespot pseudo-Barttera
(zwiazany z naduzywaniem i (lub) dtugotrwatym stosowaniem furosemidu).

Hipokalcemia moze w rzadkich przypadkachwywotac¢ tezyczke.

Hipomagnezemia moze w rzadkich przypadkach wywotac tezyczke lub zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Czesto: encefalopatia watrobowa u pacjentow z niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.3).
Rzadko: parestezja.

Czestos¢ nieznana: zawroty glowy, omdlenie i utrata przytomnosci, bol gtowy.

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto: zaburzenia stuchu, gtéwnie odwracalne, szczeg6lnie u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek lub hipoproteinemia (np. zespotem nerczycowym) i (lub) w przypadku zbyt szybkiego
wstrzyknigcia dozylnego. Gluchota (niekiedy nieodwracalna).

Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto (W przypadku podania doZylnego): niedoci$nienie, w tym zesp6t ortostatyczny (patrz
punkt 4.4).

Rzadko: zapalenie naczyn krwiono$nych.

Czestosé nieznana: zakrzepica (szczegolnie u pacjentéw w podesztym wieku).

W przypadku nadmiernej diurezy moga wystapic¢ problemy z krazeniem (wtaczajac w to zapasé
krazeniows), szczeg6lnie u pacjentow w podesztym wieku i dzieci, ktore objawiaja si¢ gtownie bolem
glowy, zawrotami gtowy, niewyraznym widzeniem, sucho$cig w jamie ustnej, niedocisnieniem i
zaburzeniem regulacji ortostatycznej.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czesto: nudnosci.

Rzadko: wymioty, biegunka.

Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Bardzo rzadko: cholestaza wewnatrzwatrobowa, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornei

Niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka, wysypki, zmiany pecherzowe, rumien wielopostaciowy, pemfigoid,
ztuszczajace zapalenie skory, plamica, nadwrazliwos$¢ na $wiatto.

Czestos¢ nieznana:zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra
uogoélniona osutka krostowa (AGEP), osutka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (zespot
DRESS), reakcje lichenoidowe.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czestos¢ nieznana: zghtaszano przypadki rabdomiolizy, czgsto zwigzane z ciezka hipokalemia (patrz
punkt 4.3).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo czesto: zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi.

Czesto: zwigkszona objetos¢ moczu.

Rzadko: cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek.

Czestos¢ nieznana: zwigksznie stezenia sodu w moczu, zwiekszenie stezenia chloru w moczu,
zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, objawy niedroznosci drég moczowych (np. u pacjentéw

z rozrostem gruczotu krokowego, wodonerczem, zwezeniem cewki moczowej), do zatrzymania moczu




z powiktaniami wtornymi (patrz punkt 4.4), wapnica nerek i (lub) kamica nerkowa u wcze$niakow
(patrz punkt 4.4), niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.5).

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne
Czestos¢ nieznana: zwigkszone ryzyko wystapienia przetrwatego przewodu t¢tniczego u wezesniakow
leczonych furosemidem w pierwszych tygodniach zycia.

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.
Czestos¢ nieznana: Po wstrzyknigciu domigsniowym mogg wystapic reakcje miejscowe, takie jak bol.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

a) Objawy przedawkowania

Obraz kliniczny ostrego lub przewlektego przedawkowania zalezy od stopnia utraty wody i
elektrolitow. Przedawkowanie moze powodowaé niedocisnienie, zaburzenia regulacji ortostatycznej,
zaburzenia rownowagi elektrolitowej (hipokalemia, hiponatremia, hipochloremia) lub zasadowicg.
Znaczna hipowolemia, odwodnienie, zapa$¢ krazeniowa i hemokoncentracja z zakrzepica moga
wystapi¢ przy zwigkszonych stratach ptynow. Gwaltowna utrata wody i elektrolitow moze
powodowac stan majaczeniowy. Rzadko moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny (objawy takie jak
pocenie si¢, nudnosci, sinica, ciezkie niedocisnienie, zaburzenia $wiadomosci, a nawet $piaczka).

b) Srodki terapeutyczne w przypadku przedawkowania
W przypadku przedawkowania lub objawow hipowolemii (niedocisnienie, zaburzenia ortostatyczne),
nalezy natychmiast przerwac¢ podawania Furosemide Kalceks.

Oprocz monitorowania istotnych parametrow, nalezy wielokrotnie monitorowac i odpowiednio
korygowa¢ zaburzenia: wodno-elektrolitowe, rownowagi kwasowo-zasadowej, glukozy we krwi

i sktad moczu.

U pacjentéw z zaburzeniami mikcji (np. u pacjentdw z rozrostem gruczotu krokowego) nalezy
zapewni¢ swobodny przeptyw moczu, poniewaz nagly poczatek przeptywu moczu moze prowadzi¢ do
niedrozno$ci drog moczowych z nadmiernym rozciggnieciem pecherza.

Leczenie hipowolemii: zwigkszenie objetosci Krwi.

Leczenie hipokalemii: suplementacja potasu.

Leczenie zapasci krgzeniowej: pozycja przeciwwstrzasowa, w razie koniecznosci terapia wstrzasowa.
Dzialania ratunkowe w przypadku wstrzgsu anafilaktycznego

W razie wystapienia pierwszych objawow (np. rekacje skorne, takie jak pokrzywka lub
zaczerwienienie, niepokoj, bol gtowy, pocenie sie, nudnosci, sinica):


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

- Przerwa¢ iniekcje lub infuzje, pozostawi¢ dostep do zyt.

- Oproécz innych standardowych dziatan ratunkowych, nalezy utozy¢ pacjenta W pozycji
Trendelenburga, utrzymujac droznos¢ drog oddechowych, podac tlen.

- W razie koniecznosci, nalezy rozpoczaé¢ dalsze, by¢ moze takze intensywne leczenie (podanie
epinefryny, uzupehienie objetosci krwi i podanie glikokortykosteroidow, itp.).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o silnym dziataniu, sulfonamidy, jednosktadnikowe, kod ATC:
CO3CA01

Furosemid nalezy do petlowych lekow moczopednych, o bardzo silnym i szybkim dziataniu,
kroétkodziatajacych.

Dziata we wstepujacej czesci petli Henlego, gdzie hamuje resorpcj¢ zwrotng poprzez blokowanie
przeno$nikow jonéw Na*/2CI/K*. Frakcja wydalanego sodu moze wzrosna¢ do 35 % filtracji
ktgbuszkowej sodu. W wyniku zwiekszonej wtornej eliminacji sodu do wody zwigzanej osmotycznie
dochodzi do zwigkszonego wydalania moczu i podwyzszonej sekrecji jonéw K™ w kanaliku
dystalnym. Zwiekszone jest rowniez wydalanie jonéw Ca?* i Mg?*. Ponadto, utrata wyzej
wymienionych elektrolitow moze prowadzi¢ do zmniejszenia wydalania kwasu moczowego i zaburzen
réwnowagi kwasowo-zasadowej w kierunku zasadowicy metabolicznej.

Furosemid zakldca tubuloglomerularny mechanizm sprzezenia zwrotnego w plamce gestej, wiec nie
dochodzi do ostabienia dziatania saluretycznego.

Furosemid wywotuje zalezng od dawki stymulacje uktadu renina-angiotensyna-aldosteron.

W przypadku ostrej niewydolnosci serca, furosemid powoduje zmniejszenie obcigzenia wstepnego
serca poprzez zwigkszenie pojemnosci naczyn krwiono$nych. Ten wezesny wpltyw na naczynia jest
prawdopodobnie wywierany za posrednictwem prostaglandyn i wymaga prawidlowej czynnos$ci nerek
z aktywacja uktadu renina-angiotensyna-aldosteron i niezaburzonej syntezy prostaglandyn.

Furosemid wykazuje dzialanie przeciwnadcisnieniowe w zwigzku ze zwickszonym wydalaniem
chlorku sodu, ostabieniem reakcji migsni gtadkich naczyn krwiono$nych na bodzce pobudzajace do
skurczu oraz zmniejszeniem objegtosci krwi.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po dozylnym podaniu furosemidu, dziatanie produktu leczniczego mozna zaobserwowa¢ w ciggu 2 do
15 minut od podania leku.

Wigzanie furosemidu z biatkami osocza wynosi okoto 95 %, ktora w przypadku niewydolnosci nerek
mozna ja zmniejszy¢ nawet o 10 %. Wzgledna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,2 I/kg masy ciata
(u noworodkow 0,8 1/kg masy ciata).

Furosemid jest tylko nieznacznie metabolizowany w watrobie (okoto 10 %) i wydalany w duzej
mierze w postaci niezmienionej. Wydalanie odbywa si¢ przez nerki (dwie trzecie) oraz z6t¢ i kat
(jedna trzecia).

Okres pottrwania w fazie eliminacji dla prawidtowej czynnosci nerek wynosi okoto 1 godziny,
natomiast w schytkowej niewydolnosci nerek moze trwa¢ do 24 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=C03CA

Ostra toksyczno$¢ doustna byta niska u wszystkich badanych gatunkow. Badania toksycznosci
przewleklej prowadzone na szczurach i psach wykazaty zmiany w nerkach (w tym zwtoknienie i
zwapnienie nerek).

Badania genotoksycznosci w warunkach in vitro i in vivo nie dostarczyty klinicznie istotnych
dowodow na dziatanie genotoksyczne furosemidu.

Dhugoterminowe badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie dostarczyly dowodow na
dziatanie rakotworcze.

Badania toksycznosci reprodukcyjnej u ptodow szczurow po podaniu duzych dawek produktu
leczniczego wykazaly zmniejszenie ilosci zroznicowanych klebuszkow nerkowych, zaburzenia kostne
w topatce, kosci ramieniowej i zebrach (spowodowane hipokaliemia) oraz wodonercze u ptodow
myszy 1 krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztworow do wstrzykiwan/do infuzji ktére maja odczyn kwasny lub lekko kwasny 1 wyrazna
pojemno$¢ buforowg w zakresie kwasowym, nie nalezy miesza¢ z produktem leczniczym Furosemide
Kalceks, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji. W przypadku tych mieszanin warto$¢ pH zostaje
przesunieta do zakresu kwasowego, a stabo rozpuszczalny furosemid wytraca si¢ w postaci

krystalicznego osadu.

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

Rurki silkonowe nie sa odpowiednie do podawania produktu leczniczego.
6.3  Okres waznoSci
3 lata

Po pierwszym otwarciu: Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu

Stabilno$¢ chemiczna i fizyczna podczas uzycia zostata wykazana w okresie 48 godzin w
temperaturze 25 °C i od 2 do 8 °C, w warunkach ochrony przed §wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ ampultki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiattem. Nie
przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Ampulki ze szkta oranzowego typu I z jednym punktem OPC i kolorowg obwodka w ostonce z PVC
w tekturowym pudetku zawieraja 2 ml, 4 ml, 5 ml lub 25 ml roztworu.

Wielko$ci opakowan:

5, 10, 25 lub 50 amputek po 2 ml
5, 10, 25 lub 50 amputek po 4 ml
5, 10, 25 lub 50 amputek po 5 ml
1,5, 10 lub 50 amputek po 25 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Produkt leczniczy powinien zosta¢ zuzyty beposrednio po otwarciu amputki. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy usunac.

Produkt leczniczy powinien by¢ sprawdzony wzrokowo przed uzyciem. Nie nalezy go uzywac, jesli
widoczne sg oznaki zepsucia (np. czasteczki state lub przebarwienia).

Produkt moze by¢ rozcienczany:

— chlorkiem sodu 9 mg/ml (0,9 %), roztwér do wstrzykiwan
- pltynem Ringera

- pltynem Ringera z mleczanami

Wykazano, ze furosemid jest zgodny ze strzykawkami z polipropylenu (PP) Iub poliweglanu (PC),
rurkami z polietylenu (PE) lub polichlorku winylu (PVC) oraz workami PE, PVC i octanu etylowinylu
(EVA) po rozcienczeniu do stezen od 0,02 do 3 mg/ml z wyzej wymienionymi roztworami do
wstrzykiwan.

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