Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Furosemid Laboratoérios Basi, 10 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Furosemidum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Furosemid Laboratorios Basi i w jakim celu si¢ go stosuje

Furosemid Laboratérios Basi 10 mg//mL roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji zawiera substancje
czynng furosemid. Furosemid nalezy do grupy lekow zwanych lekami moczopgednymi.

Furosemid Laboratdrios Basi jest stosowany w:
1. Leczeniu obrzgkow (obrzek spowodowany nadmiarem ptyndéw w organizmie), wystepujacych u
pacjentow z:
- chorobg watroby
- chorobg serca (np. obrzgk ptuc)
- choroba nerek
2. Leczeniu skrajnie wysokiego ci$nienia krwi (przetom nadci$nieniowy).

Furosemid Laboratdrios Basi jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i
starszych. Lek mozna stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 15 lat tylko wyjatkowo.

Jak dziata Furosemid Laboratorios Basi roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

- Roztwor Furosemid Laboratorios Basi do wstrzykiwan/do infuzji pomaga usunaé wigcej wody
(moczu) niz zwykle. Je$li nadmiar wody w organizmie nie zostanie usunic¢ty, moze to
spowodowa¢ nadmierne obcigzenie serca, naczyn krwionosnych, pluc, nerek lub watroby.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Furosemid Laboratérios Basi

Nie nalezy podawac¢ leku Furosemid Laboratoérios Basi

- jesli pacjent ma uczulenie na furosemid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki z grupy sulfonamidéw, takie jak sulfadiazyna i
kotrimoksazol;

- jesli pacjent ma problemy z nerkami. W niektorych rodzajach niewydolno$ci nerek nadal mozna
otrzymac ten lek. Lekarz bedzie w stanie okresli¢, czy pacjent moze otrzymac ten lek;

- jesli pacjent nie produkuje moczu;



- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo male st¢zenie potasu lub sodu we krwi (potwierdzone
badaniami krwi);

- jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszenie objetosci krwi (hipowolemia) lub odwodnienie;

- jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Furosemid Laboratorios Basi nalezy oméwic to z lekarzem lub pielegniarka

w przypadku:

- niskiego cis$nienia krwi;

- cukrzycy;

- dny moczanowej (b6l zwigzany ze stanem zapalnym stawow) spowodowanej wysokim stgzeniem
kwasu moczowego we krwi;

- niedroznos$ci drog moczowych (np. powickszony gruczot krokowy, obrzek nerki spowodowany
nagromadzeniem moczu, zw¢zenie moczowodu);

- bardzo matego stezenia biatka we krwi, np. w zespole nerczycowym,;

- choroby watroby;

- szybko postepujacego zaburzenia czynno$ci nerek zwigzanego z cigzka chorobg watroby (np.
marskoscig watroby);

- ryzyka niepozadanego ciezkiego nadcisnienia tetniczego (np. jesli u pacjenta wystepuja
zaburzenia krazenia w naczyniach mozgowych lub tetnicach wiencowych);

- choroby zapalnej zwanej ,,toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE)”;

- pacjentow w podeszlym wieku, ktorzy jednoczesnie przyjmuja inne leki, ktore moga powodowac
niskie ci$nienie krwi, lub jesli wystepuja inne schorzenia zwigzane z ryzykiem niskiego cis$nienia
krwi.

Szczegolnie podczas diugotrwatego leczenia lekarz moze regularnie kontrolowaé stezenie potasu,
sodu, wapnia, wodoroweglanow, kreatyniny, mocznika, kwasu moczowego i glukozy we krwi.

Utrata masy ciata spowodowana utratg ptynéw ustrojowych nie powinna by¢ wigksza niz 1 kg masy
ciata na dobe.

Dzieci

W przypadku podania wcze$niakom furosemid moze powodowaé kamienie moczowe lub zwapnienia.
U weczesniakow kanal miedzy tetnica ptucng a aorta, ktory jest otwarty u nienarodzonego dziecka,
moze pozosta¢ otwarty.

Lek Furosemid Laboratoérios Basi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach obecnie przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to wazne, poniewaz niektorych lekéw nie nalezy przyjmowac razem z furosemidem lub moze by¢
konieczne dostosowanie dawki furosemidu lub innego jednoczes$nie przyjmowanego leku.

W szczegblnoscei nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o stosowaniu:

- litu (stosowany w leczeniu zaburzen nastroju);

- lekéw nasercowych (np. digoksyny);

- terfenadyny (stosowana w leczeniu alergii);

- lewotyroksyny (stosowana w leczeniu niedoczynnosci tarczycy);

- lekéw stosowanych w nadci$nieniu tetniczym, w tym tiazydowe leki moczopedne (np.
bendroflumetiazyd lub hydrochlorotiazyd), inhibitory konwertazy angiotensyny (np. lizynopryl),
antagoni$ci angiotensyny II (np. losartan);

- lekoéw stosowanych w cukrzycy (np. metformina i insulina);

- lekéw przeciwzapalnych, w tym NLPZ (stosowane w leczeniu bolu i stanow zapalnych, takie jak
diklofenak, ibuprofen, indometacyna, celekoksyb) oraz kwas acetylosalicylowy w duzych
dawkach (aspiryna);

- kortykosteroidow (leki stosowane w leczeniu stanéw zapalnych lub alergii, np. prednizolon,
deksametazon);



- karbenoksolonu (stosowany w leczeniu wrzodoéw zotadka);

- $rodkdéw przeczyszcezajacych;

- chloralu wodzianu (stosowany w leczeniu problemow ze snem);

- fenytoiny (stosowana w leczeniu padaczki);

- teofiliny (stosowana w leczeniu astmy);

- probenecydu (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- metotreksatu (stosowany w leczeniu niektérych nowotworow lub cigzkiego zapalenia stawow);

- cyklosporyny (zapobiegajaca odrzucaniu przeszczepow);

- lekéw podwyzszajacych cisnienie krwi (aminy presyjne, takie jak adrenalina, noradrenalina),
poniewaz mogg one nie dziala¢ wlasciwie, gdy sg przyjmowane z furosemidem;

- antybiotykéw (takich jak cefalosporyny, aminoglikozydy, polimyksyny, chinolony). Wplyw
antybiotykow aminoglikozydowych (np. kanamycyny, gentamycyny i tobramycyny) na stuch
moze by¢ nasilony przez furosemid, zwlaszcza u pacjentow z problemami dotyczacymi nerek;

- foskarnetu (stosowany w leczeniu chorob wywotanych przez organizmy jednokomoérkowe znane
jako pierwotniaki);

- jodowanych $rodkow kontrastowych;

- cisplatyny (stosowana w chemioterapii przeciwnowotworowe;j);

- rysperydonu (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Furosemid Laboratoérios Basi z jedzeniem
Duze ilosci lukrecji w skojarzeniu z furosemidem moga prowadzi¢ do zwigkszonej utraty potasu.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed podaniem tego leku.

Furosemidu nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy, chyba ze istnieja ku temu wyrazne medyczne
przestanki, poniewaz furosemid przenika przez barier¢ tozyskowa. Podawanie furosemidu w czasie
cigzy moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia bilirubiny u plodu, a w konsekwencji zottaczki i
uszkodzenia moézgu u dziecka. Ten lek moze réwniez prowadzi¢ do zwiekszenia produkcji moczu u
ptodu.

Furosemid przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy karmic piersig podczas leczenia furosemidem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze zmienia¢ zdolno$¢ reagowania w takim stopniu, ze zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
obslugiwania maszyn lub wykonywania niebezpiecznych zadan moze by¢ zaburzona. Dotyczy to
zwlaszcza poczatku leczenia, zwigkszania dawki lub zmiany lekéw oraz w przypadku spozywania
alkoholu.

Furosemid Laboratoérios Basi zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak podaje si¢ Furosemid Laboratérios Basi

Lekarz zdecyduje, ile leku pacjent potrzebuje, kiedy ma by¢ podany i jak dtugo trwa leczenie. Bedzie
to zaleze¢ od wieku, masy ciata, historii choroby, innych stosowanych lekow oraz charakteru i
nasilenia choroby. Zawsze stosowana bedzie najnizsza dawka, przy ktérej uzyskane zostanie pozadane
dzialanie.

Wstrzykniecie furosemidu jest zwykle podawane przez lekarza lub pielegniarke:
- jako powolne wstrzykniecie do zyty lub
- wyjatkowo w migsien.

W niektorych przypadkach zamiast wstrzykni¢¢ lekarz moze zaleci¢ podawanie tego leku w cigglym
wlewie dozylnym (kroplowce).



Gdy tylko pozwoli na to stan pacjenta, wlgczone zostanie podawanie doustne.

Dorosli

W leczeniu zatrzymania plynéw w tkankach (obrzek) i (lub) gromadzenia si¢ plynu w jamie
brzusznej (wodobrzusze) z powodu choroby serca lub watroby, obrzeku spowodowanego
chorobg nerek i obrzekiem pluc, dawka poczatkowa wynosi od 20 mg do 40 mg furosemidu.
Nastepnie dawka ta bedzie stopniowo zwigkszana do maksymalnej dawki 1500 mg na dobe.

W leczeniu skrajnie wysokiego ciSnienia krwi pojedyncza dawka wynosi od 20 mg do 40 mg
furosemidu.

U o0s6b dorostych maksymalna dawka dobowa furosemidu nie powinna by¢ wigksza niz 1 500 mg.

Osoby w podeszlym wieku
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u 0s6b w podesztym wieku wynosi 20 mg na dobe.

Dorosli z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy >5 mg/dl)
zaleca si¢ nie przekracza¢ szybkosci infuzji 2,5 mg furosemidu na minutg.

Stosowanie u dzieci
Srednia dawka zwykle stosowana u dzieci wynosi 0,5 mg furosemidu/kg masy ciata na dobg.
Wyjatkowo mozna poda¢ do 1 mg furosemidu/kg masy ciata na dobe.

Otrzymanie wigkszej niz zalecana dawki Furosemidu

Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duzg dawke tego leku, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Objawy ostrego lub przewleklego przedawkowania zalezg od stopnia utraty soli i ptynow.
Objawy przedawkowania to sucho$¢ w jamie ustnej, zwigkszone pragnienie, nieregularne bicie serca,
zmiany nastroju, kurcze Iub bdl mies$ni, nudnosci lub wymioty, niezwykle zmegczenie lub ostabienie,
staby puls lub utrata apetytu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

U pacjentéw leczonych furosemidem moze wystapi¢ niskie ci$nienie krwi z zawrotami glowy,
omdleniami lub utratg przytomnosci.

W przypadku zauwazenia nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem lub pielegniarka:

o Ciezka reakcja alergiczna, ktora moze powodowa¢ wysypke skorna, obrzek twarzy, warg, jezyka
lub gardla, trudnosci w oddychaniu i utrate przytomno$ci (reakcja anafilaktyczna Iub
anafilaktoidalna) (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob);

o Zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczna rozptywna naskorka; ich objawy to poczatkowo
czerwonawe, przypominajace tarcze plamy lub okraglte plamy, czesto z centralnymi pecherzami na
tutowiu. Moga réwniez wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow plciowych i
oczu (czerwone i opuchnigte oczy). Te cigzkie wykwity skorne moga by¢ poprzedzone gorgczka i
objawami grypopodobnymi. Wysypki moga prowadzi¢ do rozlegltego zluszczania sie¢ skory i
zagrazajacych zyciu powiklan lub prowadzi¢ do zgonu (nieznana).

e Rabdomioliza: rzadka choroba charakteryzujaca si¢ bdélem, tkliwoscig i ostabieniem mie¢sni;
takiemu uszkodzeniu migsni czg¢sto towarzyszy ci¢zki niedobor potasu (nieznana).



Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

Zaburzenia elektrolitowe (w tym objawowe), odwodnienie 1 zmniejszona objetosé krwi krazacej,
zwlaszcza u 0s6b w podeszlym wieku (objawy, takie jak zwickszone pragnienie, bol glowy,
zawroty glowy, omdlenia, dezorientacja, bol lub ostabienie stawoéw lub migsni, kurcze lub
skurcze, niestrwano$¢, przyspieszony lub nieregularny rytm serca); podwyzszone stezenie
niektorych thuszczoéw we krwi (triglicerydy)

Niskie ci$nienie krwi, w tym zaburzenia krazenia podczas zmiany pozycji z lezgcej na pionowsa
(przy podaniu dozylnym)

Podwyzszone st¢zenie kreatyniny we krwi

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

Zageszczenie krwi (w przypadku nadmiernego wydalania moczu)

Zmnigjszone stezenie sodu i chlorkow we krwi, malte stezenie potasu we krwi, podwyzszone

stezenia cholesterolu we krwi, podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi i zaostrzenie

dny moczanowej

Zaburzenia czynno$ci mozgu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
(encefalopatia watrobowa)

Zwigkszona objetos¢ moczu

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

Mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢)

Zmieniona tolerancja glukozy Moze to prowadzi¢ do pogorszenia stanu metabolicznego u
pacjentow z istniejaca cukrzyca (cukrzyca jawna). Moze ujawnic¢ si¢ nierozpoznana cukrzyca
(cukrzyca utajona).

Zaburzenia shuchu, chociaz zwykle sa to stany przejsciowe, zwlaszcza u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek lub zmniejszonym stezeniem biatka we krwi (np. w przypadku
zespotu nerczycowego) i (lub) jesli lek dozylny jest wstrzykiwany zbyt szybko do zyty

Gluchota (czasami nieodwracalna)

Zte samopoczucie

Swiad, pokrzywka, wysypka, skora

Reakcje blony $luzowej z zaczerwienieniem, powstawaniem pecherzy lub luszczeniem sie (np.
pecherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, pemfigoid, ztuszczajace zapalenie skory,
plamica)

Zwigkszona wrazliwos¢ skory na §wiatto stoneczne

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob)

Zwigkszona liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia)
Zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia)

Mrowienie, drgtwienie lub bolesne pieczenie konczyn
Dzwonienie w uszach (szum w uszach)

Zapalenie naczyn krwiono$nych

Wymioty, biegunka

Uszkodzenie nerek ($Srodmigzszowe zapalenie nerek)

Goraczka

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oso6b)

Niedokrwisto$¢ spowodowana nieprawidlowym rozpadem krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢
hemolityczna)

Stan, w ktorym szpik kostny przestaje wytwarza¢ wystarczajacg ilo$¢ nowych krwinek
(niedokrwisto$¢ aplastyczna)

Duze zmniejszenie liczby niektérych rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza) Objawami
moga by¢: gorgczka z dreszczami, zmiany btony §luzowej i bol gardia

Ostre zapalenie trzustki

Zaburzenie watroby zwane ,,cholestaza wewnatrzwatrobowa”



e Zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi, co moze powodowaé Zzoltaczke
(zazokcenie skory, ciemne zabarwienie moczu, zmeczenie)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) moze si¢ nasili¢ lub zosta¢ aktywowany.
e Male stezenie wapnia we krwi, mate stezenie magnezu we krwi, zmniejszenie pH krwi (kwasica
metaboliczna), zesp6l pseudo-Barttera (niewydolno$¢ nerek zwigzana z niewtasciwym i (lub)
dlugotrwatym stosowaniem furosemidu).

Czesto obserwowanymi objawami matego ste¢zenia sodu we krwi sg apatia, kurcze tydek, utrata
apetytu, ostabienie, sennos¢, wymioty i dezorientacja.

Mate stezenie potasu we krwi moze objawia¢ si¢ oslabieniem migéni, zaburzeniami czucia w
konczynach (mrowienie, dretwienie lub bolesne pieczenie), niezdolnoscig do poruszania czgScig ciata
(niedowtad), objawami zotagdkowo-jelitowymi (wymioty, zaparcia, nadmierne gromadzenie si¢ gazow
w przewodzie pokarmowym), objawy ze strony nerek (nadmierne wydalanie moczu, nienaturalnie
zwickszone pragnienie) i objawy ze strony serca (lub wolne lub nieregularne bicie serca). Duza utrata
potasu moze prowadzi¢ do paralizu jelit (porazennej niedroznosci jelit) lub zaburzen §wiadomosci, a
nawet $piaczki.

Mate stezenie wapnia we krwi moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do tezyczki. W wyniku
matego stezenia magnezu we krwi w rzadkich przypadkach obserwowano tezyczke lub wystepowanie
zaburzen rytmu serca.

Zawroty gtowy, omdlenia i utrata przytomnosci, bol glowy

Zakrzepica, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku

Nadmierne wydalanie moczu, zwlaszcza u pacjentdow w podesztym wieku i u dzieci

Moga wystapi¢ problemy z krazeniem (do zapasci krazeniowej), objawiajace si¢ gldownie bolem
glowy, zawrotami glowy, niewyraznym widzeniem, sucho$cig w jamie ustnej i pragnieniem,
niskim ci$nieniem krwi i zaburzeniami krazenia przy zmianie pozycji z lezacej na stojaca.

Ciezkie reakcje skorne (moga dotyczy¢ réwniez btony $luzowej), takie jak ostra uogolniona
osutka krostkowa (AGEP), polekowe wysypki z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi
oraz reakcje liszajowate, ktore objawiaja si¢ matymi, swedzacymi, czerwonawo-purpurowymi
zmianami na skorze, narzadach piciowych lub w ustach.

Podwyzszone stezenie sodu w moczu, podwyzszone stezenie chlorkdéw w moczu, podwyzszone
stezenie mocznika we krwi, objawy niedrozno$ci dréog moczowych, a nawet zatrzymanie
moczu,

Odktadanie si¢ wapnia w nerkach i (lub) kamieni moczowych u wcze$niakéw, niewydolnosé¢
nerek

Zwicgkszone ryzyko przetrwatego przewodu tetniczego u wezesniakow leczonych furosemidem
w pierwszych tygodniach zycia

e Bol po wstrzykni¢ciu do migsnia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywa¢é Furosemid Laboratérios Basi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku: ,, Termin wazno$ci
EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Furosemid Laboratorios Basi

- Substancjg czynna leku jest furosemid.
Kazdy 1 mL roztworu zawiera 10 mg furosemidu.
Kazda amputka z 2 mL roztworu zawiera 20 mg furosemidu.

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Furosemid Laboratérios Basi i co zawiera opakowanie
Klarowny i bezbarwny roztwor, wolny od czastek statych.

Amputka z oranzowego szkla typu I, z punktem OPC, zawierajaca 2 mL roztworu do wstrzykiwan /
do infuzji, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 50 amputek

Podmiot odpowiedzialny

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugalia

Tel.: +351 231 920 250

Faks: +351 231 921 055

e-mail: basi@basi.pt

Wytwoérca

Laboratorios Basi — Industria Farmac€utica SA

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira Lotes 8, 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Portugalia Furosemida Basi

Republika Czeska Furosemid Basi

Polska Furosemid Laboratorios Basi

Butgaria ®dyposzemup Basi 10 mg//mL Umxkekunonen/mH(y3nOHEH pa3TBOP



Litwa Furosemide Basi 10 mg//mL Injekcinis ar infuzinis tirpalas

Rumunia Furosemid Basi 10 mg//mL solutie injectabild/perfuzabila

Szwecja Furosemide Basi 10 mg//mL Injektions-/infusionsvétska, 16sning
Finlandia Furosemide Basi 10 mg//mL Injektio-/infuusioneste, liuos

Dania Furosemid Basi

Norwegia Furosemide Basi 10 mg//mL Injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning
Niemcy Furosemid Basi 10 mg//mL Injektions-/Infusionslosung

Estonia Furosemide Basi

Lotwa Furosemide Basi 10 mg//mL skidums injekcijam/infuzijam

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztworow do wstrzykiwan/do infuzji, wykazujacych odczyn kwasny lub lekko kwasny i znaczng
pojemnos¢ buforowa w zakresie kwasowosci, nie nalezy mieszaé z roztworem do wstrzykiwan/infuz;ji
Furosemid Laboratérios Basi 10 mg/mL. W przypadku tych mieszanin warto$¢ pH zostaje przesunieta
do zakresu kwasowego, a stabo rozpuszczalny furosemid wytraca si¢ w postaci krystalicznego osadu.

Furosemid Laboratdrios Basi 10 mg//mL roztwor do wstrzykiwan/do infuzji nie moze by¢ podawany z
innymi produktami leczniczymi w jednej strzykawce.

Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt ,Instrukcje
dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania”.

W zespole nerczycowym dawke nalezy ustala¢ ostroznie ze wzglgdu na ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych.

OKres waznosci

Po pierwszym otwarciu:

Podczas stosowania produkt leczniczy wykazat stabilno$¢ fizyczng i chemiczng przez 24 godziny w
temperaturze pokojowe;j.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym
razie uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za okres przydatnosci do podania i warunki przed
uzyciem.

Okres waznosci po rozcienczeniu:

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie
natychmiast zuzyty, za czas 1 warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada
uzytkownik.

Instrukcje dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Tylko do jednorazowego uzytku.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu ampulki. Pozostala zawartos¢ po uzyciu
nalezy wyrzucic.

Produkt leczniczy nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac, jesli
widoczne sg oznaki zepsucia (np. czastki lub przebarwienia).

Mozna rozcienczac z:

- chlorkiem sodu 9 mg//mL (0,9%) roztworu do wstrzykiwan,
- roztworem Ringera,

- plynem Ringera z mleczanami.



Nalezy zwroci¢ uwagg, aby pH uzywanego roztworu miescito si¢ w zakresie od stabo zasadowego do
obojetnego (pH nie nizsze niz 7). Nie wolno stosowac roztworéw kwasu, poniewaz moze dojs¢ do
wytracenia substancji czynnej (patrz punkt ,,Niezgodnosci farmaceutyczne”).

Instrukcja otwierania ampulek (z nacieciem w jednym punkcie)

1. Przytrzymaé korpus amputki miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, czubkiem skierowanym do
gory;

2. Przytozy¢ palec wskazujacy drugiej reki, podtrzymujac goérng czgs¢ amputki. Umiesci¢ keiuk nad
punktem;

3. Zblizajac palce wskazujace do siebie, nacisng¢ obszar oznaczony punktem, aby otworzy¢ ampuike.

@ 12/ 3

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