CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Furosemidum Aurovitas, 40 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 40 mg furosemidu (Furosemidum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 90 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biate, niepowlekane, okragle (Srednica 8 mm), ptaskie tabletki o Scigtych krawedziach, z
wyttoczonymi oznaczeniami ,,F” i ,,40” oddzielonymi linig podziatu po jednej stronie i gtadkie po
drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Furosemid jest silnym lekiem moczopednym o szybkim dziataniu.

Furosemid w postaci tabletek stosuje si¢ w celu:

1)  leczenia retencji plyndw zwigzanych z marsko$cig watroby i choroba nerek,
2)  leczenia fagodnego do umiarkowanego nadcis$nienia tetniczego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zaleca si¢ przyjmowanie furosemidu na czczo i popicie tabletki duzg iloscig ptynu.

Dawka poczatkowa dla dorostych wynosi 40 mg na dobe, zmniejszona do 20 mg na dobe Iub 40 mg co
druga dobg. U niektorych pacjentow moze by¢ wymagana dawka 80 mg lub wigksza (w dawkach
podzielonych).

Dzieci i miodziez

U dzieci dawke nalezy zmniejszy¢ w zalezno$ci od masy ciata. Zalecana dawka to 2 mg/kg do
maksymalnie 6 mg/kg (maksymalnie 40 mg na dobg). Jesli uzyskana diureza nie jest wystarczajaca po
podaniu dawki poczatkowej, dawke mozna zwigkszy¢ o 1 lub 2 mg/kg, nie wczesniej niz po 6 do 8
godzin po podaniu poprzedniej dawki (maksymalnie 40 mg na dobg).

Osoby w podesztym wieku

Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz furosemid jest eliminowany wolniej u pacjentdéw w podesztym
wieku. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 20 mg i stopniowo zwigkszac ja w razie potrzeby (patrz
punkt 4.4).




Sposéb podawania

Podanie doustne.

4.3

4.4

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na amiloryd, sulfonamidy lub pochodne sulfonamidowe (ze wzgledu na
wrazliwos¢ krzyzowa miedzy sulfonamidami i furosemidem).

Hipowolemia lub odwodnienie (z towarzyszacym niedoci$nieniem lub bez niedocisnienia)
(patrz punkt 4.4).

Bezmocz lub niewydolnos$¢ nerek z bezmoczem, ktore nie reaguja na furosemid.
Niewydolnos$¢ nerek wywotana zatruciem czynnikami nefrotoksycznymi lub
hepatotoksycznymi lub niewydolno$¢ nerek zwigzana ze $pigczka watrobowa.

Stany przed$piaczkowe i $piaczkowe zwiazane z marskos$cig watroby (patrz punkt 4.4).
Ciezka hipokaliemia, ci¢zka hiponatremia (patrz punkt 4.4).

Choroba Addisona (patrz punkt 4.4).

Zatrucie glikozydami naparstnicy (patrz punkt 4.5).

Porfiria.

Karmienie piersia (patrz punkt 4.6).

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegolnie dokladne monitorowanie lub zmniejszenie dawki jest wymagane w przypadku:

pacjentdw w podesztym wieku (mniejsza dawka poczatkowa, ze wzgledu na szczegolna
podatno$¢ na dziatania niepozadane - patrz punkt 4.2);

nalezy zapewni¢ odprowadzanie moczu. Pacjenci z czg¢Sciowa niedroznoscig odptywu moczu
np. z trudno$ciami z oddawaniem moczu, w tym na skutek przerostu gruczotu krokowego
(zwiekszone ryzyko zatrzymania moczu: nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszej dawki). Nalezy
$cisle monitorowac¢ stan pacjentdow z czgsciowa niedroznoscig drog moczowych, zwlaszcza na
poczatku leczenia furosemidem;

cukrzycy (moze ujawni¢ si¢ cukrzyca utajona lub moze zwigkszy¢ si¢ zapotrzebowanie na
insuling u pacjentow z cukrzycg - nalezy zaprzesta¢ stosowania furosemidu przed badaniem
tolerancji glukozy);

cigzy (patrz punkt 4.6);

dny moczanowej - stezenie kwasu moczowego w surowicy zwigksza si¢ podczas leczenia
furosemidem, co moze powodowaé czasami ostry napad dny moczanowe;j

zespohu watrobowo-nerkowego;

zaburzen czynnosci nerek (patrz punkt 4.3 i ponizej - wymagane monitorowanie);

zaburzen czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i ponizej - wymagane monitorowanie);

choroby nadnerczy (patrz punkt 4.3 i ponizej - wymagane monitorowanie);

hipoproteinemii, np. zwigzanej z zespotem nerczycowym (dziatanie furosemidu moze by¢
ostabione, a jego ototoksycznos¢ nasilona) - dawke nalezy dostosowywac ostroznie;

ostrej hiperkalcemii (odwodnienie na skutek wymiotéw i diurezy - nalezy skorygowacé przed
podaniem furosemidu);

leczenia hiperkalcemii duzymi dawkami furosemidu, poniewaz powoduje to zaburzenia wodno-
elektrolitowe - nalezy uzupeti¢ niedobory ptynow i elektrolitow;

pacjentow zagrozonych znacznym obnizeniem cis$nienia t¢tniczego;

wezesSniakow (mozliwa wapnica/kamica nerkowa) - nalezy monitorowaé czynnos$¢ nerek i
wykona¢ badanie ultrasonograficzne nerek;

objawowego niedoci$nienia prowadzgcego do wystgpienia zawrotéw glowy, omdlenia lub
utraty przytomnosci - moze ono wystapi¢ u pacjentow leczonych furosemidem, szczegdlnie u



0sOb w podesztym wieku, pacjentdow przyjmujacych inne leki, ktdére moga wywolywac
niedocisnienie te¢tnicze oraz u pacjentdow z innymi schorzeniami mogacymi przyczyniac si¢ do
niedoci$nienia.

Sportowcy

Nalezy uswiadomi¢ sportowcow, ze ten produkt leczniczy zawiera furosemid, ktory moze dawac
pozytywne wyniki w testach antydopingowych.

Jednoczesne stosowanie z rysperydonem

W badaniach kontrolowanych placebo, dotyczacych stosowania rysperydonu, przeprowadzonych u
pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem, obserwowano zwigkszenie $miertelnosci w grupie
pacjentoéw leczonych furosemidem w skojarzeniu z rysperydonem (7,3%; $redni wiek 89 lat, zakres od
75 do 97 lat) w porownaniu z pacjentami leczonymi tylko rysperydonem ( 3,1%; Sredni wiek 84 lata,
zakres 70-96 lat) lub tylko furosemidem (4,1%; $redni wick 80 lat, zakres 67-90 lat). Jednoczesne
stosowanie rysperydonu z innymi lekami moczop¢dnymi (glownie tiazydowymi lekami
moczopednymi stosowanymi w matych dawkach) nie wigzato si¢ z podobnymi obserwacjami.

Nie ustalono mechanizmu patofizjologicznego wyjasniajacego te obserwacje, ani nie ustalono
jednoznacznej przyczyny zgonu. Jednakze, nalezy zachowac ostrozno$¢ oraz rozwazy¢ stosunek
korzys$ci do ryzyka takiego leczenia skojarzonego lub jednoczesnego stosowania z innymi silnymi
diuretykami, przed podj¢ciem decyzji o leczeniu. U pacjentéw leczonych jednocze$nie rysperydonem i
innymi diuretykami nie obserwowano zwigkszenia $§miertelnosci. Niezaleznie od stosowanego
leczenia, odwodnienie jest ogolnym czynnikiem ryzyka $miertelnosci i dlatego u pacjentow w
podesztym wieku z otgpieniem nalezy mu zapobiega¢ (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Istnieje mozliwos$¢ zaostrzenia lub wystapienia tocznia rumieniowatego uktadowego.

Stany wymagajgce wyrownania przed rozpoczeciem stosowania furosemidu (patrz takze punkt 4.3)

. niedocisnienie,

. hipowolemia,

. cigzkie zaburzenia elektrolitowe - szczeg6lnie hipokaliemia, hiponatremia i zaburzenia
rownowagi kwasowo-zasadowej.

Moze to wymagac¢ tymczasowego zaprzestania stosowania furosemidu.

Stosowanie niezalecane
U pacjentow z duzym ryzykiem nefropatii wywotanej podaniem kontrastu nie nalezy stosowac
furosemidu w celu wywolania diurezy, majacej zapobiec nefropatii indukowanej kontrastem.

Unikanie stosowania 7 innymi lekami (patrz takzie punkt 4.5, w ktorym podano inne interakcje)
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania NLPZ - jesli nie jest to mozliwe, dziatanie moczopgdne
furosemidu moze ulec ostabieniu.

Inhibitory ACE i antagoni$ci receptora angiotensyny Il - moze wystgpi¢ cigzkie niedocis$nienie -
dawke furosemidu nalezy zmniejszy¢/zaprzestaé stosowania (3 dni) przed rozpocze¢ciem podawania
lub zwigkszeniem dawki tych lekow.

Wymagania dotyczgce monitorowania parametrow laboratoryjnych:
° Stezenie sodu w surowicy

Szczegoblnie u 0oséb w podesztym wieku lub podatnych na niedobory elektrolitow.



o Stezenie potasu w surowicy

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia hipokaliemii, w szczegdlno$ci u pacjentow z
marskoscig watroby, pacjentow przyjmujacych jednoczesnie kortykosteroidy, oséb z niezbilansowana
dietg oraz osob, ktore naduzywaja srodkow przeczyszczajacych.

W kazdym przypadku zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu i, jesli to konieczne, suplementacje
potasu, a w przypadku stosowania wigkszych dawek i u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
jest to niezbedne. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku jednoczesnego leczenia digoksyna,
poniewaz niedobor potasu moze wywotywaé lub nasila¢ objawy zatrucia glikozydami naparstnicy
(patrz punkt 4.5). Podczas dtugotrwalego stosowania zaleca si¢ diet¢ bogata w potas (np. ziemniaki,
banany, pomidory, szpinak, suszone owoce).

Czgste kontrole stezenia potasu w surowicy sg konieczne u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
i klirensem kreatyniny ponizej 60 ml/min/1,73 m? pc., jak rowniez w przypadkach, gdy furosemid jest
stosowany w skojarzeniu z niektérymi innymi lekami, ktére moga powodowaé zwigkszenie st¢zenia
potasu (patrz punkt 4.5 1 4.8, w ktorym podano informacje dotyczace zaburzen elektrolitowych

i metabolicznych).

. Czynno$¢ nerek

W pierwszych kilku miesigcach leczenia nalezy czgsto oznaczac stezenie azotu mocznikowego we
krwi (a nastgpnie okresowo). W przypadku leczenia dtugotrwatego i (lub) stosowania duzej dawki
furosemidu nalezy regularnie oznacza¢ stezenia azotu mocznikowego we krwi. Nasilona diureza moze
powodowac¢ odwracalne zaburzenia czynno$ci nerek u pacjentéw z ostabiong czynno$cia nerek.

U takich pacjentow konieczne jest przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptynow.

Podczas leczenia zwigksza si¢ stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy.

. Stezenie glukozy

Niekorzystny wptyw na metabolizm weglowodanow - zaostrzenie istniejgcej nietolerancji
weglowodanow lub cukrzycy. Nalezy monitorowacé stezenie glukozy we krwi.

. Stezenie pozostatych elektrolitow

Pacjenci z niewydolnoscig watroby/alkoholowa marsko$cig watroby sg szczegolnie narazeni na
wystapienie hipomagnezemii (jak rdwniez hipokaliemii).

Podczas dlugotrwatego leczenia (szczegolnie w przypadku podawania duzych dawek) nalezy
regularnie oznacza¢ stgzenie magnezu, wapnia, chlorkow, wodoroweglanow i kwasu moczowego.

Substancje pomocnicze:

Produkt leczniczy Furosemidum Aurovitas zawiera laktoze jednowodng
Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, z brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

Produkt leczniczy Furosemidum Aurovitas zawiera séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcja z jedzeniem



Wydaje sig, ze sposob i proporcja, w jakiej wchianianie furosemidu zalezy od spozycia pokarmu,
zalezy od postaci farmaceutyczne;.

Ogélne - moze by¢ konieczne dostosowanie dawki jednoczesnie przyjmowanych glikozydow
nasercowych, lekow moczopednych, lekow przeciwnadci$nieniowych lub innych lekéw

o wlasciwosciach obnizajacych ci$nienie tetnicze, poniewaz istnieje ryzyko znacznego obnizenia
ci$nienia tetniczego, w przypadku jednoczesnego stosowania furosemidu.

Toksyczne dziatanie lekéw nefrotoksycznych moze si¢ nasili¢ podczas jednoczesnego podawania
silnych diuretykow, takich jak furosemid.

Niektore zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipomagnezemia) mogg zwigkszaé toksycznosé
niektorych innych lekow (np. preparatéw naparstnicy i lekoéw wywotujacych zespot wydtuzonego
odstepu QT).

NLPZ - niektére niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna, ketorolak) moga ostabiac¢
dziatanie furosemidu (patrz punkt 4.4)

Glikozydy nasercowe - w przypadku jednoczesnego leczenia glikozydami nasercowymi nalezy wzig¢
pod uwage, ze jesli podczas stosowania furosemidu wystapi hipokaliemia i (lub) zaburzenia
elektrolitowe (w tym hipomagnezemia), kardiotoksyczno$¢ moze ulec nasileniu.

Leki, ktore wydluzaja odstep QT - istnieje zwigkszone ryzyko toksycznosci, jesli produkty
lecznicze, ktore moga powodowaé wydtuzenie odstepu QT (np. terfenadyna, niektore leki
przeciwarytmiczne klasy I i III) sg stosowane jednocze$nie, i w obecnosci zaburzen rownowagi
elektrolitowe;.

Leki przeciwnadci$nieniowe - w przypadku wszystkich lekow o dzialaniu przeciwnadcisnieniowym
mozliwe jest nasilone dziatanie hipotensyjne. Jednoczesne stosowanie z inhibitorami ACE lub
antagonistami receptora angiotensyny Il moze powodowaé znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania furosemidu lub zmniejszy¢ dawke przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorem ACE lub antagonista receptora angiotensyny II (patrz punkt 4.4).

Lewotyroksyna - duze dawki furosemidu mogg hamowa¢ wiazanie hormonow tarczycy z biatkami
transportowymi, a tym samym prowadzi¢ poczatkowo do przejsciowego wzrostu ilosci wolnych
hormonéw tarczycy, po ktéorym nastepuje ogolny spadek catkowitego poziomu hormonow tarczycy.
Nalezy monitorowa¢ poziom hormonow tarczycy.

Leki przeciwpsychotyczne - hipokaliemia wywotana furosemidem zwigksza ryzyko toksycznego
dziatania na serce. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania pimozydu. Wystepuje zwickszone ryzyko
komorowych zaburzen rytmu serca w przypadku stosowania amisulprydu lub sertindolu, a w
przypadku stosowania fenotiazyn nasilone dziatanie hipotensyjne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania rysperydonu; przed podjeciem decyzji o leczeniu
skojarzonym z furosemidem lub innymi silnymi lekami moczop¢dnymi nalezy rozwazy¢ stosunek
korzysci do ryzyka z leczenia. Patrz punkt 4.4 - zwickszona $miertelno$¢ wsrod pacjentow w
podesztym wieku z demencja, jednoczesnie przyjmujacych rysperydon.

Leki przeciwarytmiczne - (w tym amiodaron, dyzopiramid, flekanid i sotalol) - ryzyko toksycznego
dziatania na serce (z powodu hipokaliemii wywotanej furosemidem). Dziatanie lidokainy, tokainidu
lub meksyletyny moze by¢ antagonizowane przez furosemid.

Leki rozszerzajace naczynia - nasilone dziatanie hipotensyjne w przypadku moksysylitu
(tymoksamina) lub hydralazyny.



Inne leki moczopedne - w przypadku furosemidu podawanego z metolazonem mozliwa jest
intensywna diureza. Zwigkszone ryzyko hipokaliemii podczas stosowania tiazydow.

Inhibitory reniny - aliskiren zmniejsza stezenie w osoczu furosemidu podawanego doustnie. U
pacjentow leczonych zarowno aliskirenem, jak i furosemidem podawanym doustnie, mozna
zaobserwowac ostabienie dziatania furosemidu i zaleca si¢ kontrole dotyczaca zmniejszonego
dziatania moczopednego oraz odpowiednie dostosowanie dawki..

Azotany - zwigkszone dziatanie hipotensyjne.

Leki przeciwdepresyjne - nasilone dzialanie hipotensyjne w przypadku IMAO. Zwigkszone ryzyko
niedoci$nienia ortostatycznego w przypadku trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.
Zwigkszone ryzyko hipokaliemii w przypadku reboksetyny.

Leki przeciwcukrzycowe - furosemid antagonizuje dziatanie hipoglikemizujace.

Leki przeciwhistaminowe - hipokaliemia ze zwigkszonym ryzykiem toksycznego dziatania na serce.

Leki przeciwgrzybicze - zwigkszone ryzyko hipokaliemii i nefrotoksycznosci w przypadku
amfoterycyny.

Leki anksjolityczne i nasenne - nasilone dziatanie hipotensyjne. Chloral lub triclorfos moze wypieraé
hormon tarczycy z miejsca wigzania.

Leki pobudzajace OUN (leki stosowane w ADHD) - hipokaliemia zwigksza ryzyko komorowych
zaburzen rytmu serca.

Sole potasu - przeciwwskazane - zwigkszone ryzyko wystapienia hiperkaliemii (patrz punkt 4.3).
Leki o dzialaniu dopaminergicznym - zwickszone dziatanie hipotensyjne w przypadku lewodopy.
Leki o dzialaniu immunomodulujacym - zwigkszone dzialanie hipotensyjne w przypadku
aldesleukiny. Zwigkszone ryzyko hiperkaliemii w przypadku cyklosporyny i takrolimusu. Zwigkszone

ryzyko dnawego zapalenia stawoéw w przypadku cyklosporyny.

Leki zwiotczajace migsnie - nasilone dziatanie hipotensyjne w przypadku baklofenu lub tyzanidyny.
Nasilone dziatanie lekdw zwiotczajacych migsnie podobnych do kurary.

Estrogeny - antagonizuja dzialanie moczopedne.

Progestageny (drospirenon) - zwickszone ryzyko hiperkaliemii.
Prostaglandyny - nasilone dziatanie hipotensyjne w przypadku alprostadylu.
Teofilina - nasilone dziatanie hipotensyjne.

Srodki znieczulajace - $rodki do znieczulenia ogdlnego moga nasila¢ hipotensyjne dziatanie
furosemidu. Furosemid moze nasila¢ dziatanie kurary.

Alkohol - nasilone dzialanie hipotensyjne.

Lit - podobnie jak w przypadku innych lekow moczopednych, stezenie litu w surowicy moze by¢
zwigkszone w przypadku jednoczesnego podawania litu z furosemidem, co powoduje zwigkszenie
toksycznosci litu. Dlatego zaleca si¢ uwazne monitorowanie stezenia litu i, w razie potrzeby,
dostosowanie dawki litu u pacjentdow otrzymujacych takie leczenie skojarzone.



Salicylany - dziatanie moze by¢ nasilone przez furosemid. U pacjentéw otrzymujacych duze dawki
salicylanow jednoczesnie z furosemidem moze wystapic toksyczne dziatanie salicylanow.

Srodki chelatujace - nalezy zachowaé dwu godzinna przerwe pomiedzy doustnym podaniem
furosemidu i sukralfatu, poniewaz sukralfat zmniejsza wchianianie furosemidu z jelit, a wigc ostabia
jego dzialanie.

Leki przeciwnadcisnieniowe - jednoczesne podawanie furosemidu moze nasili¢ dziatanie innych
lekow przeciwnadci$nieniowych. W skojarzeniu z inhibitorami ACE obserwowano znaczne obnizenie
ci$nienia tetniczego; leczenie furosemidem nalezy czasowo odstawi¢ (lub zmniejszy¢ dawke) na trzy
dni przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem ACE lub zwigkszeniem dawki inhibitora ACE. Istnieje
ryzyko wystapienia efektu pierwszej dawki z postsynaptycznymi alfa-adrenolitykami, np. prazosyna.
Furosemid moze wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami ACE, powodujac zaburzenia czynnosci nerek.

Antybiotyki - toksyczne dziatanie antybiotykow nefrotoksycznych (np. aminoglikozydow lub
cefalorydyny, cefalosporyn) moze by¢ nasilone podczas jednoczesnego podawania silnych
diuretykéw, takich jak furosemid. Furosemid moze nasila¢ ototoksycznosé aminoglikozydow,
polimyksyn lub wankomycyny i innych ototoksycznych produktow leczniczych. Poniewaz moze to
prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen, te produkty lecznicze mozna stosowac¢ z furosemidem
tylko, jesli istniejg istotne medyczne wskazania. Furosemid moze zmniejsza¢ stgzenie wankomycyny
W surowicy po operacji kardiochirurgicznej. Zwigkszone ryzyko hipokaliemii w przypadku
trimetoprimu. U pacjentdow otrzymujacych jednoczesnie furosemid i duze dawki niektorych
cefalosporyn moze wystapi¢ zaburzenie czynnos$ci nerek.

Karbenoksolon - moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia hipokaliemii.

Substancje cytotoksyczne - istnieje ryzyko dziatania ototoksycznego podczas jednoczesnego
podawania zwigzkow platyny/cisplatyny i furosemidu. Ponadto, nefrotoksyczno$¢ cisplatyny moze
by¢ nasilona, jesli furosemid nie jest podawany w matych dawkach (np. 40 mg u pacjentow z
prawidtowa czynnoscia nerek) i wystepuje dodatni bilans ptynow, w przypadku, gdy stosuje sie
furosemid do uzyskania wymuszonej diurezy podczas leczenia cisplatyna.

Leki przeciwpadaczkowe - po jednoczesnym podaniu fenytoiny moze wystgpi¢ ostabienie dziatania
furosemidu. Jednoczesne stosowanie karbamazepiny moze zwigksza¢ ryzyko hiponatremii.

Kortykosteroidy - antagonizowanie dziatania moczopednego (retencja sodu) i zwiekszone ryzyko
hipokaliemii.

Glicyryzyna - (zawarta w lukrecji) moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia hipokaliemii.

Sympatykomimetyki - zwigkszone ryzyko hipokaliemii w przypadku duzych dawek beta,-
sympatykomimetykow.

Naduzywanie §rodkow przeczyszczajacych - zwigkszone ryzyko utraty potasu.

Probenecyd i antymetabolity - probenecyd, metotreksat i inne produkty, ktore, podobnie jak
furosemid, ulegaja znacznemu wydzielaniu w kanalikach nerkowych, moga ostabia¢ dziatanie
furosemidu. Z drugiej strony furosemid moze zmniejsza¢ wydalanie tych lekow przez nerki. W
przypadku leczenia duzymi dawkami (zardéwno furosemidu, jak i innych lekéw) moze to prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia w surowicy i zwigkszonego ryzyka wystgpienia dzialan niepozadanych
furosemidu lub innych jednoczes$nie stosowanych lekow.

Inne - jednoczesne stosowanie aminoglutetymidu moze zwigksza¢ ryzyko hiponatremii.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Istniejg kliniczne dowody na bezpieczenstwo stosowania leku w trzecim trymestrze cigzy u ludzi;

furosemid podawano po pierwszym trymestrze cigzy z powodu obrze¢ku, nadcisnienia i toksemii w
okresie cigzy, nie obserwujac dziatan niepozadanych u ptodu lub noworodka. Jednak furosemid
przenika przez barier¢ tozyskowa i nie nalezy go podawac w okresie ciagzy, chyba zZe jest to
bezwzglednie konieczne. Lek nalezy stosowac tylko w przypadku patologicznych przyczyn obrzgku,
ktore nie sg bezposrednio ani posrednio zwigzane z cigzg. Ogolnie nie zaleca si¢ leczenia lekami
moczopednymi obrzgkoéw i nadci$nienia spowodowanych cigza, poniewaz moze zmniejszy¢ si¢
perfuzja tozyskowa. Leczenie w czasie cigzy wymaga monitorowania wzrostu ptodu. Jesli stosowanie
furosemidu jest niezb¢dne w leczeniu niewydolnosci serca lub nerek podczas ciazy, nalezy doktadnie
monitorowac¢ stezenie elektrolitow, wartos¢ hematokrytu i wzrost ptodu. W przypadku furosemidu
badane jest potencjalne uwalnianie bilirubiny z wigzania z albuminami, a tym samym zwi¢kszone
ryzyko wystapienia zoltaczki jader podkorowych w hiperbilirubinemii.

Furosemid przenika przez tozysko i osigga we krwi pepowinowej 100% st¢zenia w surowicy matki.
Dotychczas brak doniesien na temat wad rozwojowych u ludzi, ktére moga by¢ zwigzane z
narazeniem na furosemid. Jednakze nie ma wystarczajacej ilosci danych, aby umozliwi¢ ocen¢
potencjalnego szkodliwego dziatania na zarodek lub ptéd. W macicy moze by¢ stymulowane
wytwarzanie moczu u plodu. Kamica nerkowa byta obserwowana po leczeniu wcze$niakow
furosemidem.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Furosemid przenika do mleka matki i moze hamowa¢ laktacj¢. Nie wolno karmi¢ piersig podczas
leczenia furosemidem (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Furosemidum Aurovitas ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Obserwowano ostabienie uwagi, zawroty gtowy i niewyrazne widzenie, szczegolnie na poczatku
leczenia, podczas zmiany dawki i w potgczeniu z alkoholem. Pacjentow nalezy poinformowacé, aby w
razie wystgpienia takich objawow nie prowadzili pojazdow, nie obslugiwali maszyn ani brali udziatu
w czynnosciach, ktore moglyby stanowi¢ zagrozenie dla nich lub dla innych oséb.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono na podstawie danych z literatury
dotyczacych badan klinicznych, w ktorych furosemid podawano tacznie 1 387 pacjentom, dla
wszystkich dawek i wskazan tgcznie. Gdy kategoria czgstosci dla danego dziatania niepozadanego

ro6zni sig, wybrano kategorie o wyzszej czestosci.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z nastepujaca czestoscig wystepowania:

Bardzo czesto: > 1/10 Czgsto: > 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 mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

| Klasyfikacja ukladéw i narzadéw |




Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czgsto: matoptytkowose

Rzadko: eozynofilia, leukopenia, zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego (konieczno$¢
przerwania leczenia)

Bardzo rzadko: niedokrwistos¢ hemolityczna
niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos$¢ nieznana: zaostrzenie lub wystapienie
tocznia rumieniowatego uktadowego

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: parestezja, $pigczka hiperosmolarna
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy, omdlenie i
utrata przytomnosci (na skutek niedoci$nienia
objawowego)

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko: zaburzenia stuchu i (lub) szumy uszne - to
dziatanie niepozgdane jest szczeg6lnie zwigzane ze
zbyt szybkim wstrzyknigciem iv., gldwnie u
pacjentow ze wspotistniejgcg niewydolnoscig nerek
lub hipoproteinemia (np. w zespole nerczycowym).
Niezbyt czgsto: gluchota (czasami nieodwracalna)

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto: zaburzenia rytmu serca; obnizenie
ci$nienia t¢tniczego, objawiajace si¢ gtownie
zaburzeniami koncentracji i reakcji, uczuciem
,-pustki” lub ucisku w gtowie, bdlem glowy,
zawrotami glowy, sennoscig, zaburzeniami
widzenia, sucho$cig blony sluzowej jamy ustne;j
1 pragnieniem oraz objawami ortostatycznymi;
odwodnienie i zapas¢ krazeniowa oraz
hemokoncentracja na skutek hipowolemii (w
wyniku nadmiernej diurezy) - w przypadku
hemokoncentracji moze wystgpi¢ zwigkszone
ryzyko zakrzepicy, szczeg6lnie u pacjentow w
podesztym wieku

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: zapalenie naczyn

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Niezbyt czgsto: sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej, pragnienie, nudnosci, zaburzenia motoryki
jelit, wymioty, biegunka, zaparcie

Rzadko: ostre zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko: cholestaza wewngtrzwatrobowa,
zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz
watrobowych; u pacjentow z niewydolnoscia
watroby moze wystapi¢ encefalopatia watrobowa
(patrz punkt 4.3)

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Niezbyt czgsto: nadwrazliwos$¢ na §wiatlo,
pemfigoid

Rzadko: mogg wystgpi¢ okazjonalnie reakcje
skorne i na blonach §luzowych, np. $wiad,
pokrzywka, inne wysypki lub zmiany pecherzowe,
gorgczka, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, rumien
wielopostaciowy wysickowy (zespot Lyella i
zespot Stevensa-Johnsona), wysypka pecherzowa,
zhuszczajace zapalenie skory, toksyczna nekroliza
naskodrka, plamica i DRESS (wysypka polekowa z
towarzyszaca eozynofilig i objawami ogoélnymi)




Czegstos$¢ nieznana: ostra uogolniona osutka
krostkowa (AGEP), reakcje liszajowe

Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i Czestos¢ nieznana: zglaszano przypadki
tkanki tgczne;j rabdomiolizy, czesto w kontekscie cigzkiej
hipokaliemii
Zaburzenia nerek i drég moczowych Niezbyt czgsto: przemijajace zwigkszenie stezenia

kreatyniny i mocznika w surowicy

Rzadko: $srédmigzszowe zapalenie nerek, ostra
niewydolno$¢ nerek; u pacjentdw z niedroznoscia
drog moczowych moze wystgpi¢ (lub si¢ nasili¢)
zwigkszone wytwarzanie moczu lub nietrzymanie
moczu; ostre zatrzymanie moczu (z mozliwymi
powiklaniami) moze wystapic¢ np. u pacjentow z
zaburzeniami pgcherza, rozrostem gruczotu
krokowego lub zwezeniem cewki moczowe;.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania | Niezbyt czgsto: zmgczenie

Rzadko: ci¢zkie reakcje anafilaktyczne lub
rzekomoanafilaktyczne (np. ze wstrzagsem),
goraczka, zle samopoczucie

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia endokrynologiczne

Podczas leczenia furosemidem moze si¢ zmniejszy¢ tolerancja glukozy. U pacjentéw z jawng
cukrzyca moze to prowadzi¢ do pogorszenia stanu metabolicznego. Cukrzyca utajona moze si¢
ujawni¢. Moze zwigkszy¢ si¢ zapotrzebowanie na insuling u pacjentow z cukrzyca.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Podczas dlugotrwatego leczenia furosemidem obserwuje si¢ zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej w wyniku zwigkszonego wydalania elektrolitow. Dlatego wskazane jest regularne
oznaczanie st¢zenia elektrolitow w surowicy (szczego6lnie potasu, sodu i wapnia).

Moze rowniez wystapi¢ kwasica metaboliczna. Na mozliwy rozwdj zaburzen elektrolitowych
wplywajg choroby (na przyktad marskos¢ watroby, niewydolno$¢ serca), jednoczesnie przyjmowane
leki (patrz punkt 4.5) i odzywianie.

Objawowe zaburzenia elektrolitowe i zasadowica metaboliczna mogg rozwijac si¢ w postaci
stopniowo zwiekszajacego si¢ niedoboru elektrolitow lub, na przyktad, jesli wieksze dawki
furosemidu sa podawane pacjentom z prawidtowa czynno$cia nerek - w postaci ostrej, znacznej utraty
elektrolitow.

Objawy zaburzen elektrolitowych zaleza od rodzaju zaburzen.

Leczenie furosemidem moze zaostrzy¢ istniejacg wczesniej zasadowicg metaboliczng (np. w
niewyréwnanej marskosci watroby). Zespot Pseudo-Barttera moze wystapi¢ w kontekscie
niewlasciwego stosowania i (lub) dlugotrwalego stosowania furosemidu.

W wyniku zwigkszonej utraty sodu w nerkach moze wystapi¢ hiponatremia z odpowiadajacymi jej
objawami, szczegolnie, jesli podaz sodu chlorku sodu jest ograniczona. Czesto obserwowanymi
objawami niedoboru sodu s3: dezorientacja, kurcze migséni i ostabienie, brak apetytu, zawroty glowy,
sennos$¢ 1 wymioty.

Zwlaszcza w przypadku jednoczesnego zmniejszenia podazy potasu i (lub) zwigkszenia pozanerkowej
utraty potasu (np. z powodu wymiotow lub przewlektej biegunki) moze wystapi¢ hipokaliemia w

wyniku zwigkszonej utraty potasu w nerkach. Objawy to: zaburzenia nerwowo-mie$niowe (miastenia,
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niedowtad), jelitowe (wymioty, zaparcie, wzdecie), nerkowe (wielomocz), sercowe (zaburzenia rytmu
serca i zaburzenia przewodzenia). Znaczna utrata potasu moze prowadzi¢ do porazennej niedroznosci
jelit lub dezorientacji ze $piaczka w skrajnych przypadkach.

Zwigkszona utrata wapnia z moczem moze prowadzi¢ do hipokalcemii, ktora w rzadkich przypadkach
moze wywotywac tezyczke.

Niedobor magnezu i wapnia moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do wystapienia tezyczki lub
zaburzen rytmu serca.

W przypadku wcze$niakow zglaszano wystegpowanie wapnicy/kamicy nerkowe;j.

Zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi i hiperurykemia wystepuja czesto podczas leczenia
furosemidem. Moze to prowadzi¢ do ostrych napadéw dny moczanowej u predysponowanych
pacjentow.

Podczas leczenia furosemidem moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia cholesterolu i triglicerydow w
surowicy (zmniejszenie stezenia cholesterolu HDL w surowicy, zwiekszenie stezenia cholesterolu
LDL w surowicy). Podczas dtugotrwatego leczenia st¢zenie to zazwyczaj powraca do normy w ciagu
szesciu miesiecy.

Dziatanie moczopedne furosemidu moze prowadzi¢ do hipowolemii i odwodnienia, w szczegdlnosci u
pacjentdw w podesztym wieku. Powazna utrata ptynéw moze prowadzi¢ do hemokoncentracji z
tendencja do powstawania zakrzepow.

Zwigkszone wytwarzanie moczu moze powodowac lub nasila¢ dolegliwosci u pacjentow ze
zwezeniem drég moczowych. W zwigzku z tym moze wystapic nagle zatrzymanie moczu z
mozliwymi powiktaniami wtérnymi, na przyktad u pacjentow z zaburzeniami oprdzniania pecherza
moczowego, rozrostem gruczotu krokowego lub zwezeniem cewki moczowej.

Cigza, potdg i okres okotoporodowy
U wezesniakdéw z zespotem zaburzen oddechowych podawanie furosemidu w pierwszych tygodniach
po urodzeniu wiaze si¢ ze zwickszonym ryzykiem wystapienia przetrwatego przewodu tetniczego.

U wezesniakoéw furosemid moze by¢ przyczyng wapnicy/kamicy nerek.
Rzadkie powiktania mogg obejmowac niewielkie zaburzenia psychiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze powodowac nasilong diurez¢ prowadzaca do odwodnienia, zmniejszenia

objetosci krwi i zaburzen elektrolitowych, a w konsekwencji do niedocisnienia i kardiotoksycznosci.
Obraz kliniczny w przypadku ostrego lub przewlektego przedawkowania zalezy przede wszystkim od
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stopnia 1 konsekwencji utraty elektrolitow i plynow; moze wystapi¢ hipowolemia, odwodnienie,
hemokoncentracja, zaburzenia rytmu serca z powodu nasilonej diurezy. Objawy tych zaburzen to:
cigzkie niedocisnienie (postepujace do wstrzasu), ostra niewydolno$¢ nerek, zakrzepica, stany
majaczeniowe, porazenie wiotkie, apatia i dezorientacja. Duze dawki moga powodowac przemijajaca
gluchote, a takze przyspieszy¢ wystapienie dny (zaburzone wydalanie kwasu moczowego).

Leczenie

. Korzysci z wywotania wymiotow nie sg jasno okre§lone. U pacjentow, u ktorych nie uptyneta
jeszcze godzina od zazycia, nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego (50 g dla dorostych).

. Nalezy obserwowac pacjenta, przez co najmniej 4 godziny - monitorowac tetno i ciSnienie
tetnicze.

. Nalezy wyrdéwna¢ niedoci$nienie i odwodnienie podajac dozylnie odpowiednie plyny.

Nalezy monitorowa¢ wydalanie moczu oraz stezenie elektrolitow w surowicy (w tym chlorki
i wodoroweglany). Nalezy wyrownac zaburzenia elektrolitowe.

U pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami elektrolitowymi nalezy monitorowac zapis
elektrokardiograficzny (z 12 odprowadzeniami).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o silnym dziataniu, sulfonamidy
Kod ATC: C03 CAO1

Wyniki wielu badan sugeruja, ze furosemid dziata w calym nefronie z wyjatkiem kanalikéw
dystalnych. Gléwne dziatanie jest wywierane w ramieniu wstepujacym petli Henlego; ma ono ztozony
wplyw na krazenie nerkowe.

Przeplyw krwi jest przekierowywany z obszaru rdzeniowego do kory zewnetrzne;.

Podstawowym dziataniem furosemidu w nerkach jest hamowanie aktywnego transportu chlorkow w
grubym ramieniu wstgpujacym.

Wechtanianie zwrotne sodu i chlorkow z nefronu jest zmniejszone, co powoduje wytwarzanie
hipotonicznego lub izotonicznego moczu. W rezultacie ilo$¢ wydalanego sodu moze stanowi¢ 35%
przesaczania ktebuszkowego sodu. Skutki uboczne zwigkszonego wydalania sodu to zwigkszone
wydalanie z moczem i zwigkszone dystalne wydzielanie potasu na poziomie kanalikow dystalnych.
Zwigksza sie rowniez wydalanie jondw wapnia i magnezu.

Wykazano, ze podawanie furosemidu wplywa na biosynteze prostaglandyn (PG) dziatajacych na uktad
renina-angiotensyna; furosemid zmienia przepuszczalno$¢ ktebuszkow nerkowych dla biatek
SUrowicy.

W przypadku niewydolnosci serca furosemid powoduje ostre zmniejszenie obcigzenia wstepnego
serca (poprzez zwigkszenie pojemnosci naczyn krwiono$nych). Ten wczesny wplyw na naczynia jest
prawdopodobnie wywierany za posrednictwem prostaglandyn i uzalezniony od prawidtowej czynnosci
nerek z aktywacja uktadu renina-angiotensyna i niezaburzonej syntezy prostaglandyn. Z powodu
dziatania natriuretycznego, furosemid zmniejsza wrazliwo$¢ naczyn krwionosnych na katecholaminy,
ktora jest nasilona u pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym.

Skutecznos$¢ przeciwnadci$nieniowg furosemidu mozna przypisa¢ zwigkszonemu wydzielaniu sodu,
zmniejszonej objetosci krwi 1 odpowiedzi migsni gtadkich naczyn na bodziec zwe¢zajacy naczynia

krwiono$ne.

Dzialanie farmakodynamiczne
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Dziatanie moczopedne furosemidu wystepuje w ciggu 15 minut po podaniu dozylnym i w ciggu 1
godziny po podaniu doustnym.

U zdrowych ochotnikéw, ktorym podawano furosemid (dawki od 10 mg do 100 mg) wykazano
zalezne od dawki zwigkszenie diurezy i natriurezy. Czas dzialania u zdrowych o0so6b po podaniu
dozylnym dawki 20 mg furosemidu wynosi okoto 3 godzin i 3 do 6 godzin w przypadku dawki 40 mg
podawanej doustnie.

U os6b chorych zwigzek migdzy stgzeniem (wolnego) furosemidu w kanalikach w postaci
niezwigzanej (oszacowanym na podstawie szybkosci wydalania furosemidu w moczu), a jego
dziataniem natriuretycznym znajduje odzwierciedlenie w wykresie esicy, przy minimalnym
wspotczynniku efektywnego wydalania furosemidu okoto 10 mikrograméw na minute. W
konsekwencji ciagly wlew furosemidu jest skuteczniejszy niz wielokrotne wstrzyknigcia w bolusie.
Ponadto, powyzej pewnej dawki podanej w bolusie, dziatanie leku nie zwigksza si¢ znaczgco.
Dziatanie furosemidu jest ostabione w przypadku zmniejszonego wydzielania kanalikowego lub
wewnatrz cewkowego wiazania leku z albumina.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Furosemid jest szybko, cho¢ niecalkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Okoto 65% dawki
jest wchtaniane po podaniu doustnym. Okres pottrwania w osoczu jest dwufazowy z koncows faza
eliminacji okoto 1,5 godziny. Furosemid wiaze si¢ w 99% z biatkami osocza i jest wydalany gtownie z
moczem, w duzym stopniu w postaci niezmienionej, ale rowniez jest wydalany z z6lcia; pozanerkowe
wydalanie jest znacznie zwigkszone w przypadku niewydolno$ci nerek. Furosemid przenika przez
barier¢ tozyskowa i jest powoli przenoszony do ptodu. Jest odzyskiwany u ptodu i noworodka w
takich samych stezeniach jak u matki. Furosemid takze przenika do mleka.

Furosemid jest stabym kwasem karboksylowym, ktory wystepuje gtdéwnie w zdysocjowanej postaci w
przewodzie pokarmowym. Furosemid jest szybko, ale niecatkowicie wchianiany (60-70%) po podaniu
doustnym, a jego dziatanie utrzymuje si¢ do czterech godzin. Optymalnym miejscem wchtaniania jest
gbrny odcinek dwunastnicy z pH 5,0. Bez wzgledu na drogg podania, 69-97% aktywnos$ci dawki
znakowanej promieniotworczo jest wydalane w ciggu pierwszych 4 godzin po podaniu furosemidu.
Furosemid wigze si¢ z albuming w osoczu; proces biotransformacji jest niewielki. Furosemid jest
wydalany glownie przez nerki (80-90%); niewielka cze$¢ dawki ulega eliminacji z zo6tcia, a 10-15%
aktywno$ci mozna odzyska¢ w kale.

a) Zaburzenia czynno$ci nerek/watroby

W przypadku niewydolno$ci watroby okres pottrwania furosemidu zwigksza si¢ o 30% do 90%,
glownie z powodu wigkszej objetosci. Dodatkowo w tej grupie pacjentow wystepuje duze
zroznicowanie wszystkich parametréw farmakokinetycznych. W przypadku choroby watroby,
zmniejsza si¢ wydalanie z z6lcig.

W niewydolno$ci nerek eliminacja furosemidu ulega spowolnieniu, a okres pottrwania wydtuza sie; u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek koncowy okres poltrwania moze wynosi¢ do 24
godzin. Zaburzenia czynnosci nerek wynoszace do 50% powoduja niewielki wptyw na szybko$¢
eliminacji furosemidu, ale mniej niz 20% pozostatej wydolnosci nerek wydluza czas eliminacji.

W zespole nerczycowym niskie stgzenie biatka osocza skutkuje wyzszym stezeniem wolnego
furosemidu. Z drugiej strony, skuteczno$¢ furosemidu jest zmniejszona u tych pacjentow z powodu
jego wiagzania z albuming wewnatrz kanalikow i zmniejszonego wydzielania cewkowego.

Furosemid jest stabo dializowany u pacjentéw poddawanych hemodializie, dializie otrzewnowe;j i

przewlektej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. Chronic Ambulatory Peritoneal Dialysis,
CAPD).
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b) Zastoinowa niewydolno$¢ serca, cigzkie nadci$nienie tetnicze, osoby w podesztym wieku
Eliminacja furosemidu jest op6zniona u 0sob z zastoinowg niewydolnoscig serca, cigzkim
nadci$nieniem tgtniczym lub u 0s6b w podesztym wieku, u ktoérych wystepuje pewien stopien
zaburzen czynnos$ci nerek.

¢) Wczesniaki i noworodki

Obserwowane jest dlugotrwale dzialanie moczopedne, prawdopodobnie z powodu niedojrzatej
czynnosci kanalikow nerkowych. W zaleznos$ci od stopnia dojrzatosci nerek eliminacja furosemidu
moze przebiega¢ wolniej. Metabolizm leku jest rOwniez zmniejszony, jesli zaburzona jest zdolnos¢
glukuronizacji u dziecka. Koncowy okres pottrwania wynosi mniej niz 12 godzin u dzieci w wieku po
poczeciu przekraczajgcym 33 tygodnie. U dzieci w wieku 2 miesigcy lub starszych klirens koncowy
jest taki sam jak u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznosé

Ostra toksyczno$¢ po podaniu doustnym byta niewielka u wszystkich badanych gatunkow.

LD50 po podaniu doustnym wynosi od 1050 do 4600 mg/kg masy ciata u myszy i szczuréw oraz 243
mg/kg masy ciata u $winek morskich.

U pséw LD50 po podaniu doustnym wynosi okoto 2000 mg/kg masy ciata, z LD50 po poadniu iv. jest
wigksza niz 400 mg/kg masy ciata.

Chroniczna toksyczno$é

Badania toksycznosci przewlektej prowadzone na szczurach i psach wykazaty zmiany w nerkach
(m.in. zwtdknienie 1 zwapnienie nerek).

Ototoksyczno§é

Furosemid moze zaktocaé procesy transportu w prazku naczyniowym ucha wewnetrznego, co moze
prowadzi¢ do zmian stuchu, zwykle odwracalnych.

Mutagenno$¢

Testy genotoksycznosci in vitro i in vivo nie wykazaty klinicznie istotnych dowodow na potencjat
genotoksyczny furosemidu. Jednak indukcj¢ mutacji genetycznych i chromosomalnych obserwowano
tylko wtedy, gdy furosemid osiggnat stezenia cytotoksyczne.

Rakotwoérczosé

Dhugotrwale badania na myszach i szczurach nie dostarczyty zadnych istotnych dowodow na
potencjalne dziatanie rakotworcze. U myszy, po podaniu dawki znacznie wyzszej niz dawka
terapeutyczna stosowana u ludzi, obserwowano wzrost czgstosci wystepowania gruczolakoraka sutka,
chociaz nie u szczurow. Z drugiej strony guzy te byly morfologicznie identyczne z guzami
pojawiajacymi si¢ samoistnie, obserwowanymi u 2-8% zwierzat kontrolnych.

Ponadto jest mato prawdopodobne, aby ta czestos¢ wystepowania nowotworow miata znaczenie w
leczeniu ludzi. W rzeczywistosci nie ma dowoddéw na zwigkszong czgsto$¢ wystepowania
gruczolakoraka piersi u ludzi po zastosowaniu furosemidu. Na podstawie badan epidemiologicznych
nie mozna sklasyfikowa¢ furosemidu pod wzgledem rakotworczosci u ludzi.

Toksycznos$¢ reprodukcyjna
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Furosemid nie miat negatywnego wplywu na ptodnos¢ u samcow i samic szczurow przy dziennych
dawkach wynoszacych 90 mg/kg masy ciala, ani u samcow i1 samic myszy w dawkach dziennych 200
mg/kg masy ciala podawanych doustnie.

Po leczeniu furosemidem nie stwierdzono dziatania embriotoksycznego ani teratogennego u réoznych
gatunkow ssakow, w tym myszy, szczurow, kotow, krolikow i psow.

W badaniach toksyczno$ci reprodukcyjnej prowadzonych na szczurzych ptodach stwierdzono
zmniejszong liczbe zréznicowanych ktebuszkow nerkowych, zaburzenia kostnienia topatek, kosci
ramiennej i zeber (wywotane przez hipokaliemig), jak rowniez wodonercze, wystepujace takze u
ptodéw myszy i krolikéw po podaniu duzych dawek.

Po leczeniu wczesniakow furosemidem zdarzaly si¢ przypadki kamicy moczowej i wapnicy nerek.
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw furosemidu przyjmowanego razem z mlekiem matki
na dzieci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Furosemidum Aurovitas jest pakowany w blistry z folii PVC/Aluminium 1 butelki z
HDPE, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blister: 10, 20, 30, 50, 60, 90 1 100 tabletek.

Butelka z HDPE: 30, 50, 60, 90, 100 i 500 (wylacznie do uzytku szpitalnego lub wydawania dawki)
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25975

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020-08-11

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2023-06-16

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-12-16
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