CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemidum Polpharma 40 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 40 mg furosemidu (Furosemidum).
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Tabletki koloru bialego lub zéttawobiatego, okragle, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie obrzekéow
Furosemid stosowany jest u dorostych i dzieci w leczeniu obrzgkoéw zwiazanych z
zastoinowa niewydolnoscia krazenia, z marsko$cia watroby i chorobami nerek, gdy
wskazane jest zastosowanie lekow moczopednych o silnym i szybkim dziataniu.

e Leczenie nadci$nienia tetniczego
Furosemid stosuje si¢ w leczeniu nadci$nienia tgtniczego u dorostych, glownie w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

U dorostych:

Najczesciej poczatkowa jednorazowa dawka podawana rano wynosi od 40 do 80 mg (1 - 2 tabletek).
W razie potrzeby dawke poczatkowa mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢. Ustalong jednorazowa dawke
podtrzymujaca mozna podawac 1-2 razy na dobg, co druga dobe, lub przez 2-4 kolejne dni kazdego
tygodnia.

W dhugotrwatym leczeniu obrzgkow dobowa dawka podtrzymujaca wynosi zwykle od 40 mg do

80 mg. W leczeniu cigzkich obrzekéw maksymalna dawka dobowa wynosi 600 mg podawana w 3 lub
4 dawkach podzielonych. W przewlektej niewydolnosci nerek stosowano dawki do 4 g na dobg.

Dawkowanie u dzieci:

Ze wzgledu na postac¢ farmaceutyczna preparatu - tabletki, Furosemidum Polpharma nie nalezy
stosowac u niemowlat i dzieci, ktore nie potrafia potknaé tabletki.

Zwykle stosuje si¢ dawki od 1 mg do 3 mg/kg masy ciata dziecka raz na dobg. Nie nalezy stosowac
dawek wigkszych niz 40 mg na dobg niezaleznie od masy ciata dziecka. W leczeniu dtugotrwatym
preparat Furosemidum Polpharma nalezy stosowa¢ w najmniejszej dawce skutecznej.

4.3 Przeciwwskazania

e Bezmocz.
e Zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;.



Stany przedspiaczkowe spowodowane marsko$cia watroby.
Nadwrazliwos$¢ na furosemid lub sulfonamidy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdéw z przerostem gruczotu krokowego lub innymi zaburzeniami objawiajacymi si¢
utrudnieniem mikcji wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu
w czasie stosowania furosemidu. Nalezy wykluczy¢ wystepowanie wymienionych zaburzen
przed rozpoczeciem leczenia.

W czasie stosowania furosemidu moga wystapi¢ hipowolemia, hiponatremia, hipokalemia,
hipokalcemia i hipomagnezemia.

Nadmierne odwodnienie moze prowadzi¢ do zapasci naczyniowo-sercowej i powiktan
zatorowo-zakrzepowych. W leczeniu obrzekow utrata masy ciata pacjenta dorostego nie
powinna by¢ wigksza niz 1 kg na dobg.

Nalezy przerwac leczenie furosemidem u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, w przypadku
nasilenia azotemii i oligurii.

Pacjenci z marsko$cia watroby rozpoczynajacy leczenie furosemidem powinni by¢
hospitalizowani. W celu zapobiezenia hipokaliemii i zasadowicy metabolicznej wskazane
jest podawanie przez caty okres leczenia furosemidem preparatow chlorku potasowego lub
lekow moczopednych oszczgdzajacych potas, np. antagonistow aldosteronu.

U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cia nerek oraz u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
furosemid i antybiotyki aminoglikozydowe, kwas etakrynowy lub inne leki o dzialaniu
ototoksycznym, czgsciej wystepuja uszkodzenia stuchu objawiajace si¢ dzwonieniem w
uszach, szumami usznymi, niedostuchem, ktore zwykle sa przemijajace i ustgpuja bez
leczenia po odstawieniu furosemidu.

Furosemid podawany pacjentom z marskoscia watroby, ktorzy jednoczesnie przyjmuja
kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym lub ACTH, na skutek gwattownego
odwodnienia i przy niedostatecznej podazy elektrolitow, moze spowodowaé wystapienie
hipokaliemii.

U pacjentéw uczulonych na sulfonamidy moga wystgpowac reakcje nadwrazliwosci na
furosemid. W czasie leczenia furosemidem moga nasili¢ si¢ objawy tocznia
rumieniowatego.

U pacjentéw z cukrzyca podczas leczenia furosemidem moze zwigkszy¢ si¢ stezenie
glukozy we krwi. U pacjentéw z cukrzyca utajong moga ujawnic si¢ zaburzenia gospodarki
wodorowgglanowe;.

Stosowanie furosemidu u noworodkow zwigksza ryzyko przetrwania przewodu tetniczego
Botalla.

Lek zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Wyniki badan laboratoryjnych

Podczas leczenia furosemidem konieczna jest czgsta kontrola stezen elektrolitow w
surowicy (szczegolnie potasu), kreatyniny, mocznika oraz parametrow rownowagi
kwasowo-zasadowe;j.

Po zastosowaniu furosemidu moze zwigkszy¢ si¢ stezenie mocznika w surowicy krwi co jest
zwiazane z nadmiernym odwodnieniem.

U pacjentéw z cukrzyca stosujacych furosemid, nalezy okresowo oznaczac stezenie glukozy
we krwi 1 w moczu.

Wskazana jest kontrola st¢zenia wapnia i magnezu w surowicy krwi, poniewaz furosemid
zmniejsza ich st¢zenie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki moczopegdne z innych grup farmakologicznych (diuretyki oszczgdzajace potas,
inhibitory anhydrazy weglanowej) stosowane réwnoczes$nie z furosemidem nasilaja jego



dziatanie moczopedne. Nalezy zmniejszy¢ dawke furosemidu podczas rownoczesnego ich
stosowania.

e Leki moczopedne oszczedzajace potas (spironolakton, triamteren, amilorid) podawane
jednoczesnie z furosemidem zmniejszaja wydalanie potasu w moczu i zapobiegaja
wystapieniu hipokaliemii.

e Hipokalemia spowodowana furosemidem zwigksza toksycznos$¢ glikozydow naparstnicy na
serce, co moze powodowac zagrazajace Zyciu niemiarowosci.

e Furosemid wydtuza czas trwania blokady nerwowo-mig$niowej, wywotanej przez leki
blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe (np. tubokuraryng).

e Furosemid moze zmniejszy¢ oddzialywanie amin katecholowych na mig$nidowke tetnic.

e Kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, kortykotropina i amfoterycyna B zwigkszaja
ryzyko wystapienia hipokaliemii.

e Furosemid zwigksza toksyczno$¢ litu podczas rownoczesnego stosowania. Nie zaleca si¢
lacznego stosowania tych lekow. W razie koniecznosci takiego leczenia nalezy pacjenta
hospitalizowac i kontrolowac¢ stezenie litu w surowicy krwi.

e Furosemid zmniejsza sil¢ dziatania insuliny i doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.
Nalezy kontrolowac¢ stezenie glukozy w surowicy krwi i w razie potrzeby zwigkszy¢ dawke
lekéw przeciwcukrzycowych.

e Furosemid nasila dziatanie innych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

¢ Indometacyna oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejszy¢ wydalanie
sodu w moczu i ostabi¢ dziatanie moczopgdne i przeciwnadcisnieniowe furosemidu poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn. Ro6wnoczesne stosowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych i furosemidu zwigksza ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek.

e Furosemid nasila dziatanie salicylanéw, co moze prowadzi¢ do wystapienia zatrucia
salicylanami.

e Furosemid nasila ototoksyczne dziatanie antybiotykdéw aminoglikozydowych.

Fenytoina i jej pochodne stosowane przez dtuzszy czas ostabiaja dzialanie moczopedne
furosemidu.

e Podczas rownoczesnego stosowania furosemidu z antybiotykami, ktore dziataja
nefrotoksycznie zwigksza sig ich nefrotoksycznos¢.

4.6 Cigza lub laktacja

Furosemid moze by¢ stosowany w czasie ciazy, wytacznie w krotkotrwalej terapii, jesli korzysci
wynikajace z leczenia matki przewyzszaja ryzyko uszkodzenia ptodu.

Furosemid moze hamowa¢ laktacje. Nie stwierdzono dziatan niepozadanych u noworodkéw matek
przyjmujacych furosemid. Poniewaz furosemid przenika do mleka kobiecego, dlatego preparat nalezy
stosowac ostroznie u kobiet karmiacych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Furosemid moze powodowa¢ dziatania niepozadane takie jak: zawroty glowy, sennos$¢ czy niewyrazne
widzenie, ktore w niewielkim lub umiarkowanym stopniu moga uposledza¢ sprawnosc¢
psychofizyczna. Nalezy poinformowac pacjenta o niebezpieczenstwie zwigzanym z prowadzeniem
pojazdéw mechanicznych i obstuga maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Furosemid jest na ogo6t dobrze tolerowany. Dzialania niepozadane sa zazwyczaj umiarkowane w
nasileniu i tylko sporadycznie sa przyczyna odstawienia leku.

Furosemid moze powodowac¢ wystapienie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

uklad pokarmowy

kurczowe bole brzucha, zéttaczka, biegunka, brak taknienia, zaparcia, podraznienie zotadka, nudnosci,
wymioty, sporadycznie w czasie dlugotrwalego stosowania - ostre zapalenie trzustki;




osrodkowy uklad nerwowy

szumy uszne, bole glowy, niewyrazne widzenie, zawroty glowy, widzenie na z6tto, parestezje;

uklad krwiotwérczy

anemia aplastyczna (rzadko), anemia hemolityczna, trombocytopenia, leukopenia,

agranulocytoza (rzadko), anemia;

reakcje nadwrazliwosci

zhuszczajace zapalenie skory, plamica, rumien wielopostaciowy, pokrzywka, wysypka, nadwrazliwo$¢
na $wiatlo, $wiad, srédmiazszowe zapalenie nerek, zapalenie naczyn;

uklad krazenia

niedocisnienie ortostatyczne nasilone przez alkohol, barbiturany lub narkotyczne leki przeciwbolowe;
inne

odwodnienie znacznego stopnia, hiperglikemia, glikozuria, uczucie niepokoju, ostabienia, zwigkszenie
stezenia kwasu moczowego we krwi, goraczka, czgstomocz.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania zwiazane sa z nasileniem dziatania moczopgdnego, ktore powoduje
odwodnienie, zmniejszenie objetosci krwi krazacej, hipotonig, zaburzenia rownowagi elektrolitowe;,
hipokaliemig, zasadowice metaboliczna.

Leczenie: zwigkszenie objetosci krwi krazacej i uzupetienie niedoboru elektrolitow.

Hemodializa nie przyspiesza wydalania furosemidu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne petlowe; pochodne sulfonamidowe
Kod ATC: C03C A0l

Furosemid nalezy do petlowych lekéw moczopednych o bardzo silnym dziataniu.

Dziata we wstepujacej czescei petli Henlego gdzie hamuje resorpcjg zwrotna jonow chlorkowych i
wtorne wchtanianie jondw sodowych w tym odcinku nefronu. Wystepowanie duzych stezen jonow
sodowych w dalszym odcinku nefronu, zwigksza wydzielanie do $wiatta kanalika jonéw potasu, co
moze by¢ przyczyna hipokaliemii. Ponadto petlowe leki moczopedne nieznacznie zmniejszaja
reabsorpcje sodu w cewkach proksymalnych.

Furosemid zwigksza réwniez wydalanie w moczu jonow wapnia, magnezu oraz fosforanow.
Zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co moze by¢ przyczyna hiperurykemii.

Dziatanie przeciwnadcis$nieniowe furosemidu jest wynikiem zmniejszenia objgtosci krwi krazace;j.
Furosemid zmniejsza ponadto napigcie Scian naczyn krwionosnych.

U niektorych pacjentow zwigksza stezenie glukozy w surowicy krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Furosemid po podaniu doustnym wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 60 - 70%. Pokarm
moze op6znia¢ wchtanianie furosemidu, nie wptywa jednak na jego biodostgpnos¢. U pacjentow z
krancowga niewydolnoscia nerek wchtanianie furosemidu ulega zmniejszeniu do okoto 44-36%
podanej dawki doustne;j.

Dziatanie moczopgdne po podaniu doustnym jednorazowej dawki rozpoczyna si¢ migdzy 30 i 60
minuta i trwa zwykle od 6 do 8 godzin. Oczekiwane dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze wystapic¢
po kilku dniach przyjmowania furosemidu.

Dystrybucja

Furosemid wiaze si¢ w okoto 95% z bialkami surowicy, gtéwnie z albuminami.

Furosemid przenika przez barierg tozyska i do mleka kobiecego.

Objetos¢ wzgledna dystrybucji wynosi V4= 0,15 1/kg.



Metabolizm

U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek furosemid w malym stopniu jest metabolizowany w
watrobie do kwasu 4-chloro-5-sulfamoiloantranilowego.

Eliminacja

Furosemid i jego metabolity sa szybko wydalane w moczu w wyniku filtracji ktgbkowej i sekrecji z
cewki proksymalnej nefronu. Klirens wynosi 1,5-3 ml/min/kg.

Okres pottrwania (t;,) furosemidu u zdrowych dorostych wynosi 1-1,5 godz. i moze sig¢ wydluzy¢ u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.

U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek, okoto 50% doustnej dawki jest wydalane z moczem w
ciagu 24 godz., z czego 69-97% w ciagu pierwszych 4 godz. Pozostata ilo$¢ leku jest wydalana z
katem w postaci niezmienione;.

U pacjentéw w podesztym wicku furosemid jest wolniej eliminowany z organizmu, co moze wymagac
zmiany dawkowania.

Hemodializa nie usuwa furosemidu z osocza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, magnezu stearynian.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii AlI/PVC po 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek) wraz z ulotka w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Nie dotyczy.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr-R/1350

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.06.1968 / 28.08.1990 / 10.03.1999 / 29.04.2004 / 29.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna z
Decyzja MZ nr ZD/4175/08 z dn. 31.07.2008 r.






