Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Furosemid Medreg, 40 mg, tabletki
Furosemidum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Furosemid Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemid Medreg
Jak stosowac lek Furosemid Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Furosemid Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Nk =

1. Co to jest lek Furosemid Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Furosemid Medreg zawiera furosemid, ktory nalezy do grupy lekow moczopednych zwanych
diuretykami petlowymi. Zmniejsza nadmiar wody (zatrzymanie ptyndéw) w organizmie poprzez
zwigkszenie produkcji moczu.

Lek Furosemid Medreg jest wskazywany w nastepujacych przypadkach:

- obrzgk zwigzany z chorobami serca

- obrzek zwigzany z chorobami watroby

- obrzgk zwigzany z chorobami nerek (w przypadku zespolu nerczycowego konieczne jest
leczenie choroby podstawowe;j)

- wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemid Medreg

Kiedy nie stosowa¢ leku Furosemid Medreg

- jesli pacjent ma uczulenie na furosemid, sulfonamidy (mozliwa nadwrazliwos¢ krzyzowa z
furosemidem) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6)

- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidlowo mata objetos¢ krwi krazacej (hipowolemia) lub
odwodnienie

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek z brakiem wytwarzania moczu (bezmocz), ktora
nie reaguje na leczenie furosemidem

- jesli u pacjenta wystepuje ciezki niedobor potasu (hipokaliemia)

- jesli u pacjenta wystepuje ciezki niedobor sodu (hiponatremia)

- jesli pacjent utracit przytomnos$¢ z powodu niewydolno$ci watroby ($pigczka watrobowa i stan
przedspigczkowy)

- jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Furosemid Medreg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- u pacjenta wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu (np. przerost prostaty (rozrost gruczotu
krokowego), zwegzenie cewki moczowej)

- pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze lub zawroty gtowy po zmianie pozycji ciata z lezacej na
stojaca

- istnieje ryzyko znacznego spadku cisnienia krwi, np. pacjenci z problemami dotyczacymi
krazenia w mozgu lub sercu

- pacjent jest w podeszlym wieku, zazywa inne leki, ktoére moga powodowac spadek cisnienia

- pacjent ma cukrzyce

- u pacjenta wystepuje dna moczanowa

- u pacjenta wystepuje nieprawidlowo niskie stezenie biatka we krwi (hipoproteinemia), np. w
zespole nerczycowym (choroba nerek; utrata biatka, zaburzony metabolizm lipidow i
zatrzymywanie wody)

- u pacjenta wystepuje choroba nerek zwigzana z cigzka chorobg watroby (zespo6t watrobowo-
nerkowy)

- wystapi nadmierna utrata plynow (np. wymioty, biegunka lub nadmierne pocenie sig).

Jesli u pacjenta wystepuje niedobor elektrolitow, lekarz bedzie musial regularnie kontrolowaé poziom
elektrolitow w surowicy (zwlaszcza potasu, sodu i kreatyniny) podczas leczenia lekiem Furosemid
Medreg.

Istnieje mozliwos$¢ zaostrzenia lub aktywacji tocznia rumieniowatego uktadowego (przewlekta
choroba autoimmunologiczna tkanki tacznej).

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem:

W kontrolowanych placebo badaniach rysperydonu u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem
obserwowano wigksza Smiertelno$¢ u pacjentow leczonych furosemidem w skojarzeniu z
rysperydonem w poroéwnaniu z pacjentami leczonymi samym rysperydonem Iub samym furosemidem.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢, a przed podj¢ciem decyzji o ich zastosowaniu lekarz powinien
rozwazy¢ ryzyko i korzy$ci zwigzane z tym skojarzeniem lub jednoczesnym leczeniem innymi silnymi
lekami moczopednymi. Nalezy tego unika¢ w przypadku wystgpienia niedoboru wody w organizmie.

Dzieci
Wezeséniaki leczone furosemidem nalezy uwaznie obserwowac pod katem czynnosci nerek ze wzgledu
na ryzyko wystgpienia kamieni nerkowych lub zwapnien.

Lek Furosemid Medreg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Furosemid Medreg moze wptywac na dziatanie niektorych lekéw. Podobnie inne leki moga

wplywac¢ na dziatanie leku Furosemid Medreg.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- wodzian chloralu (lek nasenny)

- leki ototoksyczne np. antybiotyki aminoglikozydowe (leki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych) lub cisplatyna (Iek stosowany w leczeniu chorob nowotworowych)

- sukralfat (lek stosowany w dolegliwosciach zotadkowych)

- lit (Iek stosowany w chorobach psychicznych)

- leki przeciwnadcisnieniowe, w tym inne moczopgdne

- rysperydon (lek stosowany w chorobach psychicznych)

- hormony tarczycy, np. lewotyroksyna



- aliskiren - stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. indometacyna i kwas acetylosalicylowy

- fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki)

- kortykosteroidy (leki stosowane w chorobach zapalnych i autoimmunizacyjnych)

- karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu wrzodow)

- leki przeczyszczajace (leki stosowane w zaparciach)

- glikozydy nasercowe, np. digoksyna

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j)

- metotreksat (lek stosowany w celu hamowania uktadu odpornosciowego i niektorych rodzajow
raka)

- leki przeciwcukrzycowe (leki obnizajace poziom cukru we krwi)

- leki zwiotczajace miesnie (leki rozluzniajace migsnie i wywotujace znieczulenie)

- teofiling (lek przeciw astmie)

- leki nefrotoksyczne, np. antybiotyki aminoglikozydowe, cefalosporyny (leki stosowane w
leczeniu zakazen bakteryjnych) lub cisplatyna

- cyklosporyne A (lek hamujacy dziatanie uktadu odpornosciowego)

- radiofarmaceutyczne preparaty kontrastowe (substancje radioaktywne podawane pacjentowi
przed zabiegiem obrazowania medycznego).

Lek Furosemid Medreg z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Furosemid Medreg na pusty zotadek.
Potaczenie lukrecji i leku Furosemid Merdreg moze powodowac¢ zwigkszong utrate potasu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Furosemid Medreg nie nalezy podawa¢ kobietom w cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie

konieczne. Leczenie furosemidem w cigzy wymaga monitorowania wzrostu ptodu.

Karmienie piersig
Furosemid przenika do mleka matki i zmniejsza produkcje mleka. Stosowanie leku Furosemid Medreg
jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu furosemidu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac zawroty glowy lub zte samopoczucie. W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obslugiwac¢ narzgdzi oraz maszyn.

Lek Furosemid Medreg zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z
lekarzem przed przyj¢ciem tego leku.

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

3. Jak stosowa¢ lek Furosemid Medreg

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka u dorostych jest nastepujgca:
Zalecana maksymalna dzienna dawka furosemidu wynosi 1500 mg po podaniu doustnym.

Obrzgk zwigzany z chorobami serca

Zalecana dawka poczatkowa to 20 mg (1/2 tabletki) do 80 mg (2 tabletki) na dob¢. W razie potrzeby
dawke t¢ mozna dostosowac w zaleznosci od uzyskanej odpowiedzi. Zaleca si¢, aby dzienng dawke
podawa¢ w dwoch lub trzech dawkach podzielonych.

Obrzek zwigzany z chorobami watroby

Lek Furosemid Medreg jest stosowany w leczeniu obrz¢kow zwiazanych z chorobami watroby w
potaczeniu z innymi lekami zwanymi antagonistami aldosteronu, gdy leczenie tymi lekami nie jest
wystarczajace.

Zalecana dawka poczatkowa to 20 mg (1/2 tabletki) do 80 mg (2 tabletki) na dob¢. W razie potrzeby
dawke t¢ mozna dostosowac w zaleznosci od uzyskanej odpowiedzi. Ta dzienna dawka moze by¢
podawana w pojedynczej dawce lub w kilku podzielonych dawkach.

Obrzek zwigzany z chorobami nerek

Zalecana dawka poczatkowa to 40 mg (1 tabletka) do 80 mg (2 tabletki) na dobg. W razie potrzeby
dawke mozna dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi. Catkowita dzienna dawka moze by¢ podawana
w pojedynczej dawce lub w dwoch dawkach podzielonych. U pacjentdw dializowanych zwykle
stosowana dawka podtrzymujgca wynosi od 250 mg do 1500 mg na dobe.

Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)

Zwykta dawka podtrzymujaca to 20 mg (1/2 tabletki) do 40 mg (1 tabletka) na dobg.
Lek Furosemid Medreg mozna stosowac samodzielnie lub w potaczeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci dawke nalezy zmniejszy¢ w zalezno$ci od masy ciata. Zalecana dawka wynosi od 2 mg/kg do
maksymalnie 6 mg/kg masy ciata. Nie nalezy przekracza¢ dawki 40 mg na dobe.

Osoby w podeszlym wieku
Dawka poczatkowa wynosi 20 mg (1/2 tabletki) na dobg i jest stopniowo zwigkszana do uzyskania
pozadanej odpowiedzi.

Sposoéb podawania

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklankg wody i na czczo.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

O czasie trwania leczenia decyduje lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Furosemid Medreg

Jesli pacjent podejrzewa, ze przyjat zbyt duzg dawke leku Furosemid Medreg, powinien natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Decyzj¢ o postepowaniu podejmuje lekarz na podstawie oceny stopnia
cigzkosci przedawkowania.

W przypadku przedawkowania leku Furosemid Medreg moga wystgpi¢ objawy, takie jak nadmierne
wydalanie ptynéw (moczu), niskie ci$nienie krwi, ostra niewydolnos¢ nerek, zakrzepica, arytmia
serca, majaczenie, porazenie wiotkie, apatia i splatanie.

Objawy te zaleza od stopnia utraty elektrolitow (stgzenia potasu, sodu i chlorkéw) oraz ptynow.

Jesli spozycie nastgpito niedawno, w celu zmniejszenia wchlaniania mozna zastosowaé ptukanie
zoladka lub wegiel aktywowany.



Pominiecie zastosowania leku Furosemid Medreg

Nalezy przyja¢ pominigtag dawke zaraz po przypomnieniu sobie o niezazyciu leku. Nast¢gpng dawke
nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Klasyfikacja dzialan niepozadanych opiera si¢ na nastgpujacych czestosciach:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

- zaburzenia rownowagi elektrolitowej (w tym objawowe), odwodnienie i zmniejszona obj¢tos¢
krwi krazacej (szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku)

- zwigkszone stezenie niektorych lipidow we krwi (trojglicerydow)

- zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):

- zageszczenie krwi w przypadku nadmiernego wydalania moczu (hemokoncentracja)

- niedobdr sodu i chlorkéw we krwi

- niedobor potasu we krwi

- zwigkszony poziom cholesterolu i kwasu moczowego we krwi oraz napady dny moczanowej

- encefalopatia watrobowa (choroba watroby atakujaca mézg) u pacjentéw z zaawansowang
niewydolnoscia watroby

- zwigkszona objetos¢ moczu.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

- zmnigjszona liczba plytek krwi (trombocytopenia)

- podwyzszone stezenie cukru we krwi (zaburzona tolerancja glukozy i hiperglikemia). Moze to
prowadzi¢ do pogorszenia stanu metabolicznego u pacjentow z objawami cukrzycy. Moze
ujawni¢ si¢ utajona cukrzyca.

- zaburzenia stuchu (w wigkszo$ci przemijajace), zwlaszcza u pacjentdOw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub zmniejszonym poziomem biatka we krwi (np. w zespole nerczycowym)

- nudnosci

- swiad, pokrzywka, reakcje skorne i blon Sluzowych z zaczerwienieniem, powstawaniem
pecherzy lub tuszczeniem sie skory (np. wysypka pecherzowa, rumien wielopostaciowy,
pemfigoid, ztuszczajace zapalenie skory, plamica)

- zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto (nadwrazliwo$¢ na §wiatlo).

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 oséb):

- zwigkszona liczba pewnych biatych krwinek (eozynofilia)

- zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia)

- ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci (wstrzas anafilaktyczny)

- mrowienie lub dretwienie konczyn (parestezje)

- zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn)

- gluchota (czasami nieodwracalna), dzwonienie w uszach (szumy uszne)
- dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka)

- zapalenie nerek (cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek)

- gorgczka.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):



- niedokrwisto$¢ spowodowana nadmiernym rozpadem krwinek czerwonych (niedokrwistos¢
hemolityczna)

- niedokrwisto$¢ spowodowana zaburzeniami tworzenia krwi w szpiku kostnym (niedokrwistos¢
aplastyczna)

- znaczne zmniejszenie liczby niektorych biatych krwinek, zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
zakazenia 1 cigzkimi objawami ogo6lnymi (agranulocytoza)

- ostre zapalenie trzustki

- zaburzenia przeptywu zoétci (cholestaza)

- zwigkszenie aktywnosci niektdrych enzymow watrobowych (transaminaz).

Czesto$¢ nieznana (cz¢stoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego (choroba, w ktérej uktad
odpornosciowy jest skierowany przeciwko wlasnemu organizmowi)

- niedobor wapnia we krwi

- niedobor magnezu we krwi

- zasadowica metaboliczna (podwyzszone pH krwi)

- zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z naduzywaniem i (lub) dtugotrwalym stosowaniem
furosemidu (rzekomy zespot Barttera) (podwyzszone pH krwi, utrata potasu i niskie ci§nienie
krwi)

- zawroty gtowy, omdlenia i utrata przytomnosci, bole glowy

- zakrzepica (niedroznos$¢ naczynia krwionosnego przez skrzep)

- ciezkie reakcje skorne i bton sluzowych zwigzane z powstawaniem pecherzy lub
odwarstwieniem skory: zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczna nekroliza naskorka (TEN),
ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ostre, goragczkowe wykwity polekowe), reakcja na
lek z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi DRESS (zwigkszenie liczby pewnego rodzaju
biatych krwinek), reakcje liszajowe

- przypadki powaznych probleméw z migsniami (rabdomioliza), czgsto zwigzanych z ciezkimi
stanami niedoboru potasu (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Furosemid Medreg”)

- zwigkszenie stezenia sodu w moczu, zwickszenie stezenia chlorkéw w moczu, zwigkszenie
stezenia mocznika w moczu

- objawy niedrozno$ci drég moczowych zatrzymanie moczu (u pacjentdw z czesciowym
oddawaniem moczu)

- kamienie nerkowe u wezesniakow (kamica nerkowa/wapnica nerkowa)

- niewydolnos¢ nerek

- zwigkszone ryzyko przetrwatego przewodu tetniczego (potaczenie naczyniowe omijajace
krazenie ptucne przed urodzeniem nie zostanie zamknigte) u wecze$niakow leczonych
furosemidem w pierwszych tygodniach zycia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Furosemid Medreg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 blistrze po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furosemid Medreg

. Substancja czynng leku jest furosemid. Kazda tabletka zawiera 40 mg furosemidu.

. Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Furosemid Medreg i co zawiera opakowanie

Lek Furosemid Medreg to biate lub prawie biate, okragle tabletki o $rednicy 8 mm (okoto), oznaczone
,F 40” po jednej stronie (,,F 1 ,,40” oddzielone linig podziatu) i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki sg dostarczane w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 i 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytwérca/Importer:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Pramyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Pharmazet Group s.r.0.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praga 9
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Furosemid Medreg

Republika Czeska: Furosemid Medreg



Rumunia: Furosemid Gemax Pharma 40 mg comprimate
Stowacja: Furosemid Medreg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



