sp.zn. sukls327947/2024
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta
FUROSEMID BBP 12,5 mg/ml injekéni roztok
Furosemidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdé€lte to svému Iékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Furosemid BBP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Furosemid BBP podan
Jak se pripravek Furosemid BBP pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Furosemid BBP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je pripravek Furosemid BBP a k ¢emu se pouziva

Furosemid BBP obsahuje 1é¢ivou latku furosemid. Furosemid BBP patii do skupiny 1é¢ivych ptipravku
nazyvanych diuretika. Furosemid funguje tak, ze pomaha vytvaret vice mo¢i. To pomaha k ulevé od
ptiznakl zptisobenych tim, kdyz Vase télo obsahuje ptili§ mnoho tekutin.

Furosemid BBP se pouziva k 1é¢bé otokl vyvolanych

- onemocnénim srdce

- onemocnénim jater

- onemocnénim ledvin véetné nefrotického syndromu (soubor ptiznaka provazejicich rizné typy
onemocnéni ledvin).

K 1é¢bé plicniho otoku.

K 1é¢bé hypertenzni krize (velmi nebezpecny stav, ktery mize ohrozit pacienta na zivoté, projevujici se
zvySenim krevniho tlaku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Furosemid BBP podén

Nepouzivejte pripravek Furosemid BBP:

- jestlize jste alergicky(a) na furosemid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6)

- jestlize mate selhani ledvin a nevytvarite moc, navzdory 1é¢b¢ furosemidem

- jestlize mate selhani ledvin v disledku otravy latkami toxickymi pro ledviny nebo jatra

- jestlize pacient je v bezvédomi v dusledku selhani jater

- jestlize mate velmi nizkou hladinu drasliku nebo sodiku v krvi

- jestlize jste téZce dehydratovan(a) (ztratil(a) jste velké mnozstvi télnich tekutin, napiiklad z dtivodu
zavazného prijmu nebo zvraceni)
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- jestlize jste alergicky(a) na sulfonamidova antibiotika pouzivana napt. pti 1é¢b¢ infekce mocovych
cest
- jestlize kojite

Pokud si nejste jisty(4), zda muzete pouzit tento 1€k ¢i nikoli, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnost pii pouZiti pripravku Furosemid BBP je zapotrebi, jestlize:

- mate obvykle problémy s mocenim (zpisobené napiiklad zvétSenou prostatou)

- mate nizky krevni tlak nebo n¢kdy mivate nahlé poklesy krevniho tlaku

- mate cukrovku

- mate dnu (zvysend hladina kyseliny mocové v krevnim séru) v dasledku vysokych hladin kyseliny
mocové (vedlejsi produkt metabolismu) v Krvi

- mate onemocnéni jater (napf. cirhdza)

- mate onemocnéni ledvin (napf. nefroticky syndrom)

- mate snizenou hladinu bilkoviny v krvi (napfiklad pti nefrotickém syndromu), t¢inek furosemidu
muze byt snizen a mize se zvysit riziko hluchoty

- mate porfyrii (poruchu metabolismu krevniho barviva hemoglobinu)

- mate zvysenou citlivost kiize vici sluneénimu zateni (fotosenzitivita)

- jste stars$i pacient, uzivate-li jiné 1éky, které mohou zptsobit nahly pokles krevniho tlaku, a pokud
mate jiné zdravotni potize, které jsou rizikem pro pokles krevniho tlaku

- uzivate risperidon (pouziva se k 1écbé schizofrenie)

- uzivate soli lithia (pouziva se k 1é¢b¢ poruch nalady)

Vs lékat mize doporucit pravidelné krevni testy hladiny cukru v krvi nebo hladiny kyseliny mocové v
krvi. Budou také kontrolovat krevni hladiny dalezitych télesnych soli, jako je draslik a sodik, kter¢ jsou
zvlasté dulezité, pokud zvracite nebo mate prujem.

Ptipravek Furosemid BBP muze zptsobit pozitivni dopingovy test.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Furosemid BBP

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Sdélte svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi zejména, jestlize uzivate:

Lithium — 1€k k 1é¢bé poruch nalady, v kombinaci s furosemidem se jeho G¢inky mohou zesilovat.
Léky na srdce, jako je digoxin, sotalol, dofetilid, mohou zvysit riziko vzniku poruch srde¢niho rytmu.
Veskeré 1écivé pripravky na vysoky krevni tlak véetné thiazidovych diuretik (1€ki podporujicich
zvysené moceni) (jako metolazon), inhibitorit ACE (jako je lisinopril), antagonistii receptor
angiotenzinu II (naptiklad losartan) - v kombinaci s furosemidem mtize vzniknout ndhly pokles

krevniho tlaku pfili$ nizko.

Léky snizujici hladinu cholesterolu nebo lipidi, jako je cholestyramin, kolestipol a fibraty, jako je
klofibrat nebo fenofibrat, protoze tcinek furosemidu mtize byt sniZeny.

Léky k 1é¢bé cukrovky (antidiabetika) — furosemid mize sniZovat jejich u¢innost.

rrrrr

rrrrr

karbenoxolon, nebo laxativa (projimadla) - Soucasné podavani mize zvysit ztraty drasliku. Lékofice ma
v tomto sméru stejné t¢inky jako karbenoxolon.
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Nervosvalové blokatory podavané béhem operaci — atrakurium, tubokurarin a sukcinylcholin - jejich
ucinek mize byt podanim furosemidu zesilen.

Fenytoin nebo fenobarbital — k 1é¢bé epilepsie - mohou snizit G¢inek furosemidu.
Theofylin - k 16¢b¢ astmatu, furosemid mize zesilovat jeho G¢inek.

Antibiotika, jako jsou cefalosporiny, polymyxiny, aminoglykosidy nebo chinolony nebo jiné 1éky, které
mohou ovlivnit Vase ledviny - v kombinaci s furosemidem se mohou zesilovat nezddouci uc¢inky.

Probenecid - pouzivan s nékterymi jinymi pfipravky k ochrané ledvin - mize snizit u¢inek furosemidu.

Organoplatiny - pouzivané k 1&€bé nékterych druht rakoviny - v kombinaci s furosemidem se mohou
zesilovat nezaddouci ucinky.

Léky ke zvyseni krevniho tlaku (vazopresory), jejich ucinek se mize furosemidem snizit.

Karbamazepin - pouzivany k 1é¢bé epilepsie nebo schizofrenie - mize zvysit nezadouci ucinky
furosemidu.

Cyklosporin - pouzivany k prevenci odmitnuti transplantatd, v kombinaci s furosemidem hrozi riziko
dny.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Furosemid nema byt béhem té€hotenstvi pouzivan, pokud neexistuji pro jeho pouziti velmi dobré
1ékarské duvody.

Kojeni
Furosemid se vylucuje do matefského mléka, a pfi jeho pouzivani nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neftid'te ani neobsluhujte Zadné stroje, jelikoz furosemid muze snizit schopnost fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje.

Tento ptipravek obsahuje sodik 7,36 mg v jedné injekéni lahvicce. Pii davce 20 mg furosemidu tento
ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
Pfi maximalni celkové denni davce 1500 mg furosemidu tento piipravek obsahuje 88,32 mg sodiku, coz
odpovida az 5 % maximalniho doporuc¢eného denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Furosemid BBP pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Furosemid BBP se podava:

- pomalou injekei do zily (intraven6zn¢), nebo

- ve vyjimec¢nych ptipadech do svalu (intramuskularng). Vas 1ékat rozhodne, kolik ptipravku budete
potfebovat, kdy Vam ma byt podan a o délce 1écby. To bude zaviset na Vasem véku, t€lesné hmotnosti,
prodélanych onemocnénich, jinych lécich, které uzivate a typu a zdvaznosti Vaseho onemocnéni.
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Obecné:

- furosemid se podava ve formé¢ injekce v ptipadech, kdy peroralni podavani neni mozn¢, neni ¢inné
(naptiklad v ptipad¢ sniZzeného vstiebavani ze stieva), nebo kdyz je pozadovan rychly nastup ucinku.
- V ptipadech, kdy se pouziva injekéni podéni, pfechod na podéni usty se doporucuje co mozna
nejdrive.

- Aby bylo dosazeno optimalni u¢innosti a potlaéeny regula¢ni mechanismy, pozvolna infuze
furosemidu je obecné uptfednostiiovana pied opakovanymi narazovymi davkami ve formée injekce.

- Tam, kde pozvolna infuze furosemidem neni proveditelna pro dolécovani po jedné nebo né€kolika
narazovych davkach, navazuje rezim infuze s nizkymi davkami podavanymi v kratkych casovych
intervalech (cca 2 hodiny), ktery je upfednostiiovan pied rezimem s vy$§imi narazovymi davkami v
delsich casovych intervalech.

ReZzim davkovani:

Dospéli a dospivajici od 15 let veéku:

- Pti absenci podminek vyzadujicich niz$i davku (viz nize) je pocate¢ni doporucend davka pro dospélé a
dospivajici od 15 let véku 20 mg az 40 mg furosemidu do Zily (nebo ve vyjime¢nych piipadech do
svalu); maximalni davka se méni podle individualni odpovédi.

- Jsou-li zapotiebi vétsi davky, musi byt podavany po 20 mg ptirtstcich a nesmi byt podavany Casteji
nez jednou za dvé hodiny.

- U dospélych je doporuc¢ena maximalni denni davka furosemidu 1500 mg.

Déti a dospivajici (do 15 let véku):

- Davkovani se upravuje na zakladé télesné hmotnosti a doporucena davka se pohybuje v rozmezi od
0,5 do 1 mg/kg télesné hmotnosti denné az do maximalni celkové denni davky 20 mg. Pfechod na
peroralni 1écbu ma byt proveden co nejdiive.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
U pacientt s té¢zkou poruchou funkce ledvin (koncentrace kreatininu v séru > 5 mg/dl) je doporuceno,
aby rychlost infuze nepiekrocila 2,5 mg furosemidu za minutu.

Starsi pacienti:
Doporucena pocateéni davka je 20 mg/den, pricemz se postupné zvysSuje, dokud neni dosazeno
pozadované odpoveédi.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Furosemid BBP, neZ jste mél(a) dostat

Pokud se obavate, Ze Vam bylo podano pfili§ mnoho pfipravku Furosemid BBP, okamzité se porad’te se
svym lékafem nebo jinym zdravotnickym persondlem. Ptiznaky pfedavkovani jsou nasledujici: sucho v
ustech, zvySeny pocit zizn€, nepravidelny tep, zmény nalady, svalové kie¢e nebo bolest, pocit nemoci,
zvysena unava nebo slabost, slaby tep, ztrata chuti k jidlu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Furosemid BBP
Pokud se obavate, Ze jste mozna vynechal(a) davku, okamzité se porad’te se svym lékafem nebo jinym
zdravotnickym personalem.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Furosemid BBP
Pokud ukoncite 1é¢bu pfedcasné bez doporuceni svého 1ékate, Vase srdce, plice nebo ledviny mohou

byt vazné ovlivnény piili§ velkym mnozstvim tekutiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
jiného zdravotnického personalu.
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4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Béhem 1éCby furosemidem se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky
dle Cetnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientll): pocit na zvraceni, zvraceni a prijem, zaludecni nevolnost,
zacpa, bolest v nadbfisku

Méng¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttr): hluchota (n€kdy nevratna)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl): porucha sluchu (pfechodnd), hluchota (Castéjsi u
selhani ledvin) a tinnitus (zvonéni v usich)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit): snizeni poc¢tu krevnich destic¢ek, snizeni poctu bilych
krvinek, snizeni poctu ¢ervenych krvinek z diivodu utlumu kostni diené (aplasticka anémie), snizeni
poctu granulocytd (druh bilych krvinek), snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek, snizeni poctu cervenych
krvinek kvuli rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie), zvySena hladina cukru v Krvi, snizena
hladina drasliku v krvi, snizena hladina sodiku v Krvi, sniZzena hladina hoi¢iku v Krvi, zvySena
zasaditost vnitiniho prostiedi v disledku ztraty sodiku moci, zvySena hladina kyseliny mocové, dna,
porusena snasenlivost cukru, zavraté, mdloby a ztrata védomi (zptsobené snizenim krevniho tlaku),
akutni zanét slinivky bfisni, Zloutenka, zvySena citlivost viic¢i sluneCnimu zateni (fotosenzitivita),
vyrazka, svédéni, koptivka, multiformni erytém (vyrazka ¢ervenych svédivych skvrn, ktera se vyskytuje
hlavné na hornich a dolnich koncetinach), exfoliativni dermatitida (koptivka, zEervenani, odlupovani
odumfelé kize), akutni generalizovana exantematozni pustuloza AGEP (zavazna kozni vyrazka),
onemocnéni ledvin (intersticidlni nefritida), zvySené vyluCovani vapniku moci, zadrzovani moci,
zvysené moceni, rozmazané vidéni, poruchy vidéni (zluté vidéni), srde¢ni zastava, zvysena hladina
cholesterolu v séru, zvy$ena hladina triglycerida v séru, zvySena hladina amylazy v séru, reakce v misté
aplikace.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Furosemid BBP uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni musi byt ptipravek pouzit okamzite.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Furosemid BBP obsahuje

Lécivou latkou je furosemidum.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje furosemidum 12,5 mg.
Pomocnymi latkami jsou: hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Furosemid BBP vypada a co obsahuje toto baleni

Furosemid BBP je ¢iry, bezbarvy nebo slabé hnédozluty roztok.

Baleni obsahuje 10 sklenénych ampulek po 10 ml obsahujicich injekéni roztok piipravku Furosemid
BBP.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 1. 2025

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani:

Obsahuje-li ptipravek viditelné ¢astice, nesmi byt pouzit.

Dévkovani

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

20 az 40 mg intravenozné (nebo ve vyjimeénych piipadech intramuskularné); maximalni davka se 1isi

v zavislosti na individualni odpovédi pacienta na 1écbu. Jestlize jsou potieba vyssi davky, musi byt
zvySovany v prirtstcich po 20 mg a nesmi byt podavany ¢astéji nez kazdé dvé hodiny. Pokud je potfeba
dosahnout davky vétsi nez 50 mg, doporucuje se jeji dosazeni pomalou intraven6zni infuzi. Maximalni
doporucena denni davka u dospélych je 1500 mg furosemidu.

Pediatricka populace
Davkovani se upravuje podle t€lesné hmotnosti, pficemz doporucena denni davka se pohybuje v
rozmezi 0,5 az 1 mg/kg télesné hmotnosti az do maximalni celkové denni davky 20 mg.

Starsi pacienti
Doporucend pocatecni davka je 20 mg/den. Tato davka se postupné€ zvysuje az do dosazeni pozadované

odpoveédi.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin (sérovy kreatinin > 5 mg/dl) nesmi rychlost infuze
prekrocit 2,5 mg/min.
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Specialni doporuceni pro davkovani
Pro dospélé se davka stanovuje nasledovne:

Edém spojeny s chronickym a akutnim méstnavym srde¢nim selhanim

Doporucena pocateéni davka je 20 az 40 mg denné. Tato davka se muze v pripadé potieby upravit podle
odpoveédi pacienta na [éCbu. Davka ma byt podana ve dvou nebo tfech jednotlivych davkach za den pii
chronickém méstnavém srdecnim selhdni a jako bolus pfi akutnim méstnavém srde¢nim selhani.

Edém spojeny s renalnim onemocnénim

Doporucend pocatecni davka je 20 az 40 mg za den. Tuto davku je mozno v pfipad€ potieby upravit
podle odpovédi pacienta na 1écbu. Celkova denni davka miize byt podana najednou nebo v ramci
n¢kolika dil¢ich davek béhem dne.

Jestlize to nevede k optimalnimu zvySeni vylucovani tekutin, musi byt furosemid podavan kontinualni
intravenozni infuzi s pocatecni rychlosti 50 az 100 mg za hodinu.

Pted zahajenim podavani furosemidu musi byt upravena hypovolemie, hypotenze a porucha
acidobazické a elektrolytové rovnovahy.

U dialyzovanych pacientd se udrzovaci davka obvykle pohybuje v rozmezi 250 mg az 1500 mg za den.

U pacienti s nefrotickym syndromem musi byt davkovani stanoveno s opatrnosti vzhledem k
riziku vys§iho vyskytu nezadoucich ucinki.

Hypertenzni krize (kromé¢ jinych terapeutickych opatieni)
Doporucena pocate¢ni davka pii hypertenzni krizi je 20 mg az 40 mg podanych jako bolus intravenozni
injekci. Tato davka mtize byt v ptipadé potfeby upravena podle odpovédi pacienta na 1écbu.

Edém spojeny s onemocnénim jater

JestliZe je intravenozni 1é¢ba naprosto nezbytna, musi se pocate¢ni davka pohybovat v rozmezi 20 mg
az 40 mg. Tuto davku je mozno v pfipadé potfeby upravit podle odpovédi pacienta na 1é€bu. Celkova
denni davka miZe byt podana najednou nebo v ramci nékolika davek.

Furosemid muze byt pouzit v kombinaci s antagonisty aldosteronu v pfipadech, kdy tyto latky nejsou v
ramci monoterapie dostacujici. Aby se zamezilo komplikacim, jako je ortostaticka intolerance nebo
porucha acidobazické a elektrolytové rovnovahy nebo jaterni encefalopatie, musi byt davka peclivé
upravena tak, aby bylo dosazeno pozvolného vylu¢ovani tekutin. Tato davka muze u dospélych
zpusobit denni ztratu télesné hmotnosti ptiblizné 0,5 kg.

Plicni edém (napf. pti akutnim srde¢nim selhani)
Pocatecni podand davka je 40 mg furosemidu intravendzné. Jestlize to zdravotni stav pacienta vyzaduje,
poda se za 30-60 minut dal$ich 20 az 40 mg furosemidu. Furosemid je nutno podat spolu s dalsimi

terapeutickymi opatienimi.

Zpusob podani
Intravenozné, ve vyjimecnych ptipadech intramuskularné.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienti s ¢aste¢nou obstrukci odtoku moci (napf. pacienti s hypertrofii prostaty). Je nutno zajistit
produkci moci.

Pacienti s hypotenzi nebo zvySenym rizikem vyrazného poklesu krevniho tlaku (pacienti se sten6zou
koronarni arterie nebo cerebralni arterie).
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Pacienti s manifestnim nebo latentnim diabetes mellitus nebo kolisavou glykemii (je nutné pravidelné
sledovani hladiny glukoézy v krvi).

Pacienti s dnou nebo hyperurikemii (je nutné pravideln¢ sledovat hladinu kyseliny mo¢ové v séru).

Pacienti s jaternim onemocnénim nebo hepatorenalnim syndromem (porucha funkce ledvin spojena s
tézkym onemocnénim jater).

Hypoproteinemie (spojena s nefrotickym syndromem, u¢inek furosemidu mtize byt sniZzen a miize byt
zvysena jeho ototoxicita).

Soucasné podani se solemi lithia (je nutné sledovani lithemie, viz bod 4.5 SPC).

Akutni porfyrie (pouziti diuretik pii akutni porfyrii neni povazovéano za bezpecné a je tteba zvlastni
opatrnosti).

U pacientl [éCenych furosemidem, zejména u starSich pacienttli, pacientli uzivajicich dalsi léky, které
mohou zptisobit hypotenzi, a u pacientli s jinym zdravotnim stavem, ktery predstavuje riziko hypotenze,
se muze vyskytnout symptomaticka hypotenze vedouci k zavratim, mdlobam nebo ztraté védomi.
Béhem [é¢by furosemidem se doporucuje pravidelné sledovat hladinu sodiku, drasliku a kreatininu v
séru; zvlasté pozorné sledovani je vyzadovano u pacientli s vysokym rizikem rozvoje poruchy
elektrolytové rovnovahy, nebo v piipadé vyznamné dalsi ztraty tekutin (napf. z divodu zvraceni nebo
prijmu).

Hypovolemie nebo dehydratace, stejné jako jiné vyznamné poruchy elektrolytové nebo acidobazické
rovnovahy, musi byt upraveny.

Fotosenzitivita:

Piipady fotosenzitivnich reakci byly hlaSeny v souvislosti s thiazidovymi diuretiky (viz bod 4.8 SPC).
Jestlize se beéhem 1é¢by vyskytne fotosenzitivni reakce, doporucuje se 1écbu ukoncit. Jestlize je
opetovné podani thiazidu povazovano za nezbytné, doporucuje se chranit exponované oblasti téla pred
sluncem nebo umélym UVA zarenim.

Soucasné podavani s risperidonem:

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s risperidonem u star$ich pacient s demenci byl
pozorovan vyss$i vyskyt mortality pfi sou¢asném podani furosemidu a risperidonu (7,3%; stiedni vék 89
let, rozmezi 75-97 let) ve srovnani s pacienty 1é¢enymi pouze risperidonem (3,1%; stfedni vék 84 let,
rozmezi 70-96 let) nebo pacienty 1é€enymi pouze furosemidem (4,1%; stfedni vek 80 let, rozmezi 67-90
let). Soub&ézné podani ostatnich diuretik (pfevazné thiazidovych diuretik v nizké davce) s risperidonem
nebylo spojeno s podobnymi nalezy.

Patofyziologicky mechanismus zvysené mortality u starSich pacientii s demenci pii soucasném podani
furosemidu a risperidonu nebyl dosud uspokojiveé vysvétlen. Nezavisle na 1écb¢, dehydratace byla
hlavnim rizikovym faktorem mortality u starSich pacientli s demenci, a proto by méla byt eliminovana.

Sportovci:
Je tieba sportovce upozornit, ze tento piipravek pouzivany k nucené diuréze obsahuje latku, ktera mize
zpusobit pozitivni dopingovy test.

Inkompatibility

Pti pfipraveé infuze se furosemid nesmi michat s latkami, které snizuji pH roztoku (napf. vitaminy
skupiny B, vitamin C, adrenalin, noradrenalin, lokalni anestetika, antihistaminika atd.).

pH roztoku nesmi klesnout pod 7, protoze 1éc¢iva latka se miize vysrazet.
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Lécba predavkovani

Lécba spociva v ndhrad¢ tekutin, ipraveé poruchy elektrolytové rovnovahy, sledovani metabolickych
funkci, udrzeni odtoku moci a prevenci a 1é€bou zavaznych komplikaci.

Neni znamo specifické antidotum furosemidu. Jestlize nastane predavkovani béhem parenteralniho
podani, 1écba je zamétena na sledovani pacienta a na podptrnou lé¢bu. Hemodialyza neurychluje
eliminaci furosemidu. Pokud dojde k poziti furosemidu, je tfeba zabranit systémovému vstiebani
omezenim absorpce ucinné latky (aktivni uhli).
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