SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

FURSEMID
tablete

40 mg
furosemid

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi 40 mg furosemida.

Pomoc¢na supstanca s poznatim uc¢inkom: jedna tableta sadrzi 39,8 mg laktoze hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢énih supstanci vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
FURSEMID 40 mg tablete su okrugle, ravne tablete, bijele boje, ukoSenih rubova.

4, KLINICKI PODACI
41. Terapijske indikacije

FURSEMID je indiciran za lije€enje:
- edema uslijed bolesti srca ili jetre
- edema uslijed bolesti bubrega (u slu¢aju nefrotskog sindroma, prioritet za lijeCenje mora biti
osnovna bolest)
- arterijske hipertenzije.

4.2, Doziranje i nacin primjene

Doziranje furosemida mora biti prilagodeno individualnim potrebama pojedinog bolesnika, a na osnovu
klinickog odgovora. Uvijek treba primjenjivati minimalnu u€inkovitu dozu za postizanje zeljenog ucinka.

Sljedec¢e smijernice vrijede za doziranje odraslih osoba:

Doziranje

Edemi uslijed bolesti srca ili jetre

Uobicajena pocCetna doza za odrasle je 1 FURSEMID tableta (5to odgovara 40 mg furosemida). Ukoliko
se ne postigne ocekivana diureza, pojedinac¢na doza se moze udvostruciti nakon 6 sati na 2 FURSEMD
tablete (80 mg furosemida). Ako diuretsko djelovanje i dalje nije dovoljno, mogu se primijeniti 4
FURSEMID tablete (160 mg furosemida) nakon 6 sati. Ako je neophodno, mogu se primijeniti poCetne
doze vise od 200 mg furosemida i to uz klini¢ki nadzor bolesnika.

UobiCajena doza odrzavanja iznosi 1 do 2 FURSEMID tablete (5to odgovara 40 do 80 mg furosemida)
dnevno.

Gubitak tjelesne tezine kao rezultat poja¢ane diureze ne smije biti veci od 1 kg dnevno.
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Edemi uslijed bolesti bubrega

Uobicajena pocetna doza za odrasle je 1 FURSEMID tableta (40 mg furosemida). Ukoliko se nije postigla
oCekivana diureza, doza se moze udvostruciti nakon 6 sati na 2 FURSEMID tablete (80 mg furosemida).
Ako diuretsko djelovanje i dalje nije dovoljno, mogu se primijeniti 4 FURSEMID tablete (160 mg
furosemida) nakon 6 sati. Ako je neophodno, mogu se primijeniti poCetne doze vise od 200 mg i to uz
klinicki nadzor bolesnika.

Uobicajena doza odrzavanja iznosi 1 do 2 FURSEMID tablete (Sto odgovara 40 do 80 mg furosemida).
Gubitak tjelesne tezine kao rezultat pojacane diureze ne smije biti veci od 1 kg dnevno.

Oprez je potreban kod odredivanja doze u bolesnika s nefrotskim sindromom, zbog opasnosti od vrlo
Cestih nuspojava.

Arterijska hipertenzija
Uobi¢ajena doza je 1 FURSEMID tableta (40 mg furosemida) jedanput dnevno, samostalno ili u
kombinaciji s drugim lijekovima.

Pedijjatrijska populacija
U djece se preporucuje oralna primjena furosemida u rasponu doza od 1 (do 2) mg/kg tjelesne tezine
dnevno, do najvece ukupne dnevne doze od 40 mg.

Tablete su prikladne za djecu iznad 12 godina, a za djecu ispod 12 godina potrebno je Koristiti drugi
prikladniji farmaceutski oblik.

Nacin primjene
Tablete se uzimaju na prazan zeludac, cijele, bez zvakanja, s puno tekucine (npr. jedna ¢asa vode).
Trajanje lijeCenja ovisi o prirodi i tezini bolesti.

43. Kontraindikacije

Furosemid je kontraindiciran kod:

- preosijetljivosti na aktivhu supstancu, sulfonamide (moguca je krizna alergijska reakcija na furosemid)
ili neku od pomo¢nih supstanci navedenih u dijelu 6.1.
insuficijencije bubrega s anurijom koja ne odgovara na terapiju furosemidom

- hepaticke kome ili pretkome povezane s hepatiCkom encefalopatijom

- teSke hipokalijemije

- teSke hiponatrijemije

- hipovolemije ili dehidracije

- dojilja.

44. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Posebno pazljivo treba nadzirati bolesnike kod:

- hipotenzije

- manifestne ili latentne SecCerne bolesti (redovna kontrola Secera u krvi)

- gihta (redovna kontrola serumske vrijednosti mokracéne kiseline)

- opstrukcije mokracnog sistema (npr. u bolesnika s hipertrofijom prostate, hidronefroze,
ureterostenoze)

- hipoproteinemije, npr. u bolesnika s nefrotskim sindromom (potrebno je vrlo oprezno titrirati dozu
lijeka)

- hepatorenalnog sindroma (brza, progresivha bubrezna insuficijencija povezana s teSkom boleS¢u
jetre, npr. ciroza jetre)

- povecanog rizika od naglog pada krvnog pritiska, npr. bolesnici s cerebrovaskularnim poremecéajem ili
koronarnom bole$cu.
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Simptomatska hipotenzija koja dovodi do omaglice, nesvjestice ili gubitka svijesti moze se javiti kod
bolesnika lijeCenih furosemidom, posebno kod starijih, kod bolesnika na drugim lijekovima koji mogu
uzrokovati hipotenziju i bolesnika s drugim medicinskim stanjima koja su rizik za hipotenziju.

Pazljivo treba nadzirati nedonos¢ad (rizik od razvoja nefrokalcinoze/nefrolitijaze; nadzor bubrezne
funkcije, ultrazvuk bubrega).

U nedonosc¢adi s respiratornim distres sindromom, lije€enje furosemidom u prvim sedmicama Zivota moze
uzrokovati ¢eS¢u pojavu perzistirajuc¢eg duktusa arteriozusa Botalli.

U bolesnika s poremecajem mokrenja (npr. hipertrofija prostate), furosemid se moze primjenjivati samo
ako diureza nije poremecena jer iznenadna poliurija moze uzrokovati retenciju urina s proSirenjem
mokra¢nog mjehura.

Furosemid povecava izlu€ivanje natrija i hlorida te, posljedi¢no, vode. Povecano je izluCivanje i ostalih
elektrolita (narocito kalija, kalcija i magnezija). Potrebno je redovito pratiti serumske vrijednosti elektrolita
jer kod primjene furosemida, zbog povec¢anog izluCivanja elektrolita, ¢esto dolazi do poremecaja
ravnoteze tekucine i elektrolita.

Potrebno je redovito pratiti serumske vrijednosti elektrolita (naroc€ito kalija, natrija i kalcija), bikarbonata,
kreatinina, uree, mokraéne kiseline te glukoze u krvi, posebno kod dugotrajnog lije€enja furosemidom.

Poseban oprez potreban je u bolesnika s visokim rizikom od poremecaja ravnoteze elektrolita ili u slu¢aju
veceg gubitka tekucine (npr. zbog povracanja, proljeva ili pretjeranog znojenja). Hipovolemija ili
dehidracija te znaCajne promjene ravnoteze elektrolita, kao i acidobazna ravnoteza moraju se korigirati,
zbog ¢ega ¢e mozda biti potrebno priviemeno prekinuti lijeCenje furosemidom.

Nastanak poremecéene ravnoteze elektrolita moze uzrokovati i sama bolest (npr. ciroza jetre,
insuficijencija srca), istovremena primjena lijekova (vidjeti dio 4.5.) i prehrana.

Gubitak tjelesne tezine uzrokovan povec¢anim mokrenjem ne smije biti ve¢i od 1 kg dnevno, neovisno o
koli€ini izlu¢ene mokrace.

Potreban je oprez kod odredivanja doze u bolesnika s nefrotskim sindromom zbog opasnosti od vrlo
Cestih nuspojava.

Zbog uzimanja furosemida, rezultat antidoping testa moze biti pozitivan. Takoder, primjena furosemida
kao doping sredstva nosi rizik po zdravlje.

Istovremena primjena s risperidonom

U placebom kontroliranim klinikim ispitivanjima s risperidonom u starijih bolesnika s demencijom
zabiljezena je veca incidencija smrtnosti u bolesnika koji su istodobno lijeCeni furosemidom i risperidonom
(7,3%, srednja dob 89 godina, raspon 75 - 97 godina) nego u bolesnika lijec¢enih samo risperidonom
(3,1%, srednja dob 84 godine, raspon 70 - 96 godina) ili samo furosemidom (4,1%, srednja dob 80
godina, raspon 67 - 90 godina). Istovremena primjena risperidona i drugih diuretika (uglavnom tiazida u
malim dozama) nije bila povezana sa sli¢nim nalazima.

Tacan patofizioloSki mehanizam za objaSnjenje ovih nalaza nije identificiran, niti je zabiljezen dosljedan
obrazac uzroka smrti. Ipak, prije odluke o istovremenoj primjeni risperidona i furosemida odnosno drugih
snaznih diuretika, potreban je oprez te pazljiva procjena rizika i koristi takve kombinacije lijekova.

U bolesnika koji su istovremeno uzimali druge diuretike i risperidon nije zabiljezena povecana incidencija
smrtnosti. Neovisno o lijeenju, dehidracija je bila glavni faktor rizika za smrtnost, zbog ¢ega je treba
izbjegavati u starijih bolesnika s demencijom (vidjeti dio 4.3.).

FURSEMID tablete sadrze laktozu, stoga bolesnici s rijetkim nasliednim poremecéajem nepodnoSenja
galaktoze, nedostatkom Lapp laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

45. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
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Istovremena primjena glukokortikosteroida, karbenoksolona ili laksativa moze dovesti do povecanog
gubitka kalija te do razvoja hipokalijemije. Velike koli€ine sladi¢a (likviricije) djeluju kao i karbenokselon.

Nesteroidni protuupalni lijekovi (kao npr. indometacin ili acetilsalicilatna kiselina) mogu smanijiti u€inak
furosemida. U bolesnika s hipovolemijom ili u dehidriranih bolesnika na terapiji furosemidom, istovremena
primjena nesteroidnih protuupalnih lijekova moze uzrokovati akutnu insuficijenciju bubrega.

Probenecid, metotreksat i drugi lijekovi, koji se kao i furosemid, izlu€uju tubularnom sekrecijom, mogu
smanijiti u€inak furosemida.

Diuretski ucinak furosemida moze biti smanjen kod istovremene primjene fenitoina.

Sukralfat smanjuje u€inak furosemida smanjenjem njegove apsorpcije iz probavnog sistema, zbog ¢ega
se preporucuje razmak od 2 sata izmedu primjene ovih lijekova.

Oprez je potreban kod istovremene primjene furosemida i sr€anih glikozida, jer u slu€aju razvoja
hipokalijemije i/ili hipomagnezijemije, furosemid moze povecati osjetljivost miokarda na sréane glikozide.

Kod poremecaja ravnoteze elektrolita te kod istovremene primjene furosemida i lijekova koji mogu
produziti QT interval (npr. terfenadin, neki antiaritmici 1. i 3. skupine) povecava se opasnost od
ventrikularnih aritmija (ukljuujuci forsades de pointes).

Toksicnost salicilata, primijenjenih u viSim dozama, moze se povecati kod istovremene primjene s
furosemidom.

Furosemid moze povecati Stetne ucinke nefrotoksicnih lijekova (npr. antibiotika, kao Sto su cefalosporini,
aminoglikozidi, polimiksini).

Istovremena primjena furosemida i visokih doza odredenih cefalosporina moze dovesti do poremecaja
bubrezne funkcije.

Furosemid moze pojacati ototoksicni u€inak aminoglikozida (npr. kanamicin, gentamicin, tobramicin) i
drugih ototoksi¢nih lijekova. Zbog moguceg ireverzibilnog ostecenja sluha kombinaciju ovih lijekova treba
izbjegavati.

Kod istovremene primjene cisplatina s furosemidom postoiji rizik od oSte¢enja sluha. Takoder, kako se ne
bi povecala nefrotoksicnost cisplatina, u sluCajevima kada je potrebno posti¢i pojacanu diurezu tokom
lijeCenja cisplatinom, furosemid se mora dati u niskim dozama (npr. 40 mg u bolesnika s urednom
funkcijom bubrega) i u bolesnika s normalnom ravnotezom tekucine.

Istovremena primjena furosemida s litjem moze povecati kardiotoksi¢ni i neurotoksi¢ni ucinak litija, zbog
njegove smanjene sekrecije. Zbog toga, razine litija u plazmi treba pazljivo pratiti u bolesnika koji dobivaju
ovu kombinaciju.

Kod istovremene primjene antihipertenzivnih lijekova, diuretika ili drugih lijekova koji potencijalno mogu
sniziti krvni pritisak s furosemidom, moze se oCekivati joS vec¢i pad krvnog pritiska. Zna¢ajan pad krvnog
pritiska i naruSavanje renalne funkcije, ukljuCujuéi i zatajenje bubrega, zabiljezeni su u bolesnika kod
istovremene primjene diuretika i ACE inhibitora ili diuretika i antagonista angiotenzin Il receptora nakon
primijenjene prve doze ili prve povecane doze. Prije uvodenja ACE inhibitora ili antagonista angiotenzin Il
receptora u terapiju ili povecanja primijenjene doze ovih lijekova, doziranje furosemida treba privremeno
prekinuti ili reducirati tokom najmanije tri dana.

Furosemid moze smanijiti izluCivanje probenecida, metotreksata i drugih lijekova koji se kao i furosemid
izluCuju tubularnom sekrecijom. Pri lije€enju velikim dozama (posebno pri primjeni furosemida i drugih
lijekova zajedno), mogu povecati njihove razine u serumu kao i rizik od nuspojava.
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Furosemid moze pojacati ucinak teofilina ili midi¢nih relaksansa tipa kurare.

Ucinak antidijabetika ili hipertenzivnih simpatomimetika (kao npr. epinefrina, norepinefrina) moze se
smanijiti kod istovremene primjene s furosemidom.

U bolesnika lijeCenih risperidonom potreban je oprez, a rizike i koristi kombinacije ili istovremenog
lije€enja s furosemidom ili s drugim snaznim diureticima nuzno je razmotriti (vidjeti dio 4.4. koji se odnosi
na povecanu smrtnost starijih bolesnika s demencijom koji istodobno primaju risperidon).

Druge interakcije

Istovremena primjena ciklosporina A i furosemida povezana je s poveéanim rizikom pojave uri¢nog
artritisa (gihta) koji nastaje kao posljedica hiperuricemije uzrokovane furosemidom i smanjenog
izlu€ivanja urata uzrokovanog ciklosporinom.

U bolesnika s visokim rizikom za nastanak kontrastom inducirane nefropatije, furosemid moze dovesti do
vece incidencije pogorSanja funkcije bubrega nakon primjene kontrastnog sredstva u usporedbi s
visokoriziénim bolesnicima koji su primili samo intravensku hidraciju prije nego Sto su dobili
radiokontrastno sredstvo.

U nekih je bolesnika primijeceno crvenilo uz osjecaj vruéine, znojenje, agitacija, mucnina, povecanje
krvnog pritiska i tahikardija nakon intravenske primjene furosemida tokom 24 sata od primjene
hloralhidrata, zbog ¢ega se ne preporucuje istovremena primjena hloralhidrata i furosemida.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa
Furosemid se tokom trudnoce treba primjenjivati samo kada je to neophodno te iskljucivo tokom kraceg
razdoblja jer prelazi placentu.

Diuretici se, opc¢enito, ne preporucuju za lije€enje edema i hipertenzije u trudnodi, jer smanjuju perfuziju
placente, a time i intauterini rast. U slu¢aju primjene furosemida u trudnodi, treba pratiti razvoj ploda.

Ako je tokom trudnoce, zbog lije€enja insuficijencije srca ili bubrega neophodno primijeniti furosemid,
potrebno je pazljivo pratiti vrijednosti elektrolita, hematokrita, kao i razvoj ploda. Kod primjene furosemida
moze doci do istiskivanja bilirubina iz veze s bjelantevinama 5to povecava rizik od pojave nuklearnog
ikterusa u slu€aju hiperbilirubinemije.

Furosemid prolazi placentarnu pregradu i u krvi pupkovine moze posti¢i 100%-tnu koncentraciju seruma
majke. Do sada nije dokazano da primjena furosemida u ljudi moze uzrokovati malformacije. Ipak, nema
dovoljno iskustva da bi se pouzdano dokazao moguéi negativni u€inak furosemida na embrio ili na plod. U
maternici, furosemid moze u plodu stimulirati stvaranje mokrac¢e. U nedono&cadi je primijecena urolitijaza
nakon primjene furosemida.

Dojenje

Furosemid se izlu€uje u maj¢ino mlijeko i smanjuje laktaciju. Ne preporuCuje se primjena lijeka u zena
koje doje. Ako je potrebno lije€enje furosemidom, dojenje treba prekinuti (vidjeti dio 4.3.).

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa madinama

Zbog individualnih razlika u reagiranju na lijek, sposobnost upravljanja vozilom, rada sa masinama ili rada
bez osigurane Cvrste podloge moze se smanijiti. To je posebno izrazeno na pocetku lije€enja, u slucaju
povecanja doze ili u kombinaciji s alkoholom.

4.8. Nuspojave

Sljedece kategorije koriStene su pri klasifikaciji uestalosti nuspojava:

Vrlo Cesto (21/10)
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Cesto (21/100 i <1/10)

Manje Cesto(=1/1000 i <1/100)

Rijetko (=1/10 000 i <1/1000)

Vrlo rijetko (<1/10 000)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Podaci o u€estalosti nuspojava temelje se na podacima iz literature i odnose se na ispitivanja u kojima je
sudjelovalo ukupno 1387 bolesnika s razli¢itim indikacijama i primjenom razli¢itih doza furosemida.

Poremecaiji krvi i limfnog sistema

Cesto: hemokoncentracija (zbog pojaane diureze).

Manje cCesto. trombocitopenija.

Rijetko: eozindfilija, leukopenija.

Virlo rijetko: hemoliticka anemija, aplastiCna anemija, agranulocitoza.

Simptomi agranulocitoze mogu ukljucivati vruéicu sa zimicom, promjene na sluznici i griobolju.

Poremecaiji imunoloSkog sistema

Manje Cesto: alergijske reakcije na kozi i sluznicama (vidjeti dio Poremecaiji koze i potkoznog tkiva).
Rijetko. teSke anafilakticke ili anafilaktoidne reakcije kao 3to je anafilakticki Sok (vidjeti u dijelu 4.9.
LijeCenje predoziranja).

Prvi znakovi Soka ukljuCuju kozne reakcije kao Sto su crvenilo ili urtikarija, glavobolju, znojenje, mucninu i
cijanozu.

Poremecaji metabolizma i prehrane (vidjeti dio 4.4.)

Vrlo cesto. poremecaj ravnoteze elektrolita (ukljuujuéi simptomatski), dehidracija, hipovolemija (narocito
u starijih bolesnika).

Cesto. hiponatrijemija i hipohloremija (naroéito u slu¢aju smanjenog unosa natrijevog hlorida),
hipokalijemija (naroCito ako je smanjen unos kalija i/ili je istodobno povecan gubitak, kao rezultat
primjerice povracanja ili hroni¢nog proljeva) i napad gihta.

Manje cesto. smanjena tolerancija glukoze, hiperglikemija. U bolesnika s manifestnom Se¢ernom boleScu
moze doci do pogorSanja metabolickog stanja. Latentna Secerna bolest moze postati manifestna (vidjeti
dio 4.4.).

Nepoznato: hipokalcijemija, hipomagnezijemija, metaboli¢ka alkaloza.

Simptomi koji se javljaju uz hiponatrijemiju ukljuCuju apatiju, gr€eve u listovima, gubitak apetita, slabost,
pospanost, povracanije i konfuziju.

Hipokalijemija se moze manifestirati od neuromuskularnih simptoma (slabost misi¢a, parestezija, pareza),
intestinalnih (povrac¢anje, konstipacija, meteorizam), renalnih (poliurija, polidipsija) i kardijalnih simptoma
(smetnje stvaranja i provodenja podrazaja).

Veliki gubici kalija mogu dovesti do paralitiCkog ileusa ili poremecaja svijesti pa sve do kome.

U rijetkim slu€ajevima hipokalcijemija moze uzrokovati tetaniju.

Tetanija ili sr€ane aritmije opazene su rijetkim sluajevima kao rezultat hipomagnezijemije.

Poremecaiji nervnog sistema

Cesto: hepaticka encefalopatija u bolesnika s insuficijencijom jetre (vidjeti dio 4.3.).

Rijetko: parestezije.

Nepoznato. omaglica, nesvjestica i gubitak svijesti (uzrokovani simptomatskom hipotenzijom).

Poremecaiji uha i labirinta

Manyje cesto:. gluhoca (ponekad ireverzibilna), oSte¢enje sluha, uglavnom revezibilno, narocito u bolesnika
s bubreznom insuficijencijom ili hipoproteinemijom (npr. kod nefrotskog sindroma) i/ili kod izrazito brze
intravenske primjene lijeka.

Vrlo rijetko: tinitus.

Krvozilni poremecaiji
Virlo cesto (kod intravenske infuzije): hipotenzija, ukljuCujuci ortostatski sindrom (vidjeti dio 4.4.).
Rijetko. vaskulitis.
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Nepoznato:. tromboza (narocito u starijih bolesnika).

Prekomjerna diureza moze uzrokovati smetnje krvotoka (sve do cirkulatornog kolapsa), osobito u starijih
bolesnika i djece koji se mogu ocitovati kao hipotenzija, glavobolja, omaglica i smetnje vida, suha usta i
zed, i poremecaji ortostatske regulacije.

Poremecaiji probavnog sistema
Manje cesto. mucnina.

Rijetko: povracanje, proljev.
Vrlo rijetko: akutni pankreatitis.

Poremecaiji jetre i zuci
Vrlo rijetko: intrahepati¢na holestaza.

Poremecaiji koZe i potkoZznog sistema

Manje cesto. fotoosjetljivost, urtikarija, svrbez, osip, purpura, eksfolijativni dermatitis i erythema
multiforme, pemfigoid, bulozni dermatitis.

Nepoznato. Steven-Johnsonov sindrom (SJS), toksiéna epidermalna nekroliza (TEN), akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP), medikamentozni osip s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (sindrom DRESS - engl. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms).

Poremecaiji bubrega i mokraénog sistema

Cesto: povecéanje volumena urina.

Rifetko: tubularno-intersticijski nefritis.

Nepoznato. simptomi opstrukcije mokra¢nog sistema (npr. u bolesnika s hipertrofijom prostate,
hidronefrozom, ureterostenozom) do retencije urina sa sekundarnim komplikacijama (vidjeti dio 4.4.),
nefrokalcinoza/nefrolitijaza u nedono3c€adi (vidjeti dio 4.4.), zatajivanje bubrega (vidjeti dio 4.5.).

Pretrage
Vrlo cesto: porast serumske razine triglicerida, povisena vrijednost kreatinina u krvi.

Cesto. povecana razina holesterola u krvi, povec¢ana razina mokracne kiseline u krvi.
Virlo rijetko. porast razine jetrenih transaminaza.
Nepoznato:. poviSena razina natrija u urinu, povidena razina hlorida u urinu, poviSena uree u krvi.

Prirodeni, porodi¢ni i i genetski poremecaji
Nepoznato. povecani rizik za pojavu perzistirajuéeg ductus arteriosus Botalli, ukoliko se furosemid
primjenjuje u nedonoscadi u prvim sedmicama zivota.

Op¢i poremecaiji i reakcije na mjestu primjene
Rijetko: vru€ica.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike vaznosti
za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje ocjene
odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa korist/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e Putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj se vi$e informacija moze dobiti u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu, ili

e Putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se moze naci
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovic¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba )
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4.9. Predoziranje

Simptomi predoziranja

Klinicka slika akutnog ili hroni¢nog predoziranja furosemidom ovisi o koliini izgubljene tekucine i
elektrolita. Predoziranje moze dovesti do hipotenzije, poremecaja ortostatske regulacije, poremecaja
ravnoteze elektrolita (hipokalijemija, hiponatrijemija, hipohloremija) ili alkaloze. U slu€aju velikog gubitka
tekuc¢ine moze doci do hipovolemije, dehidracije, cirkulatornog kolapsa i hemokoncentacije sa sklonoS¢u
trombozi. Brzi gubitak tekucine i elektrolita moze dovesti do stanja delirija. U rijetkim slu¢ajevima moze
doéi do anafilaktickog Soka (simptomi: znojenje, mucnina, cijanoza, izrazita hipotenzija, poremecaji
svijesti do kome, itd.).

LijeCenje predoziranja
U slucaju predoziranja ili kod pojave znakova hipovolemije (hipotenzija, poremecaj ortostatske regulacije)
potrebno je odmah prekinuti lijeCenje furosemidom.

Ako nije proSlo puno vremena od oralne primjene lijeka, potrebno je poduzeti mjere primarne
detoksikacije (induciranje povracanja, ispiranje zeluca) te mjere za smanjivanje apsorpcije lijeka (primjena
aktivnog ugljena).

Kod ozbiljnih slu€ajeva, potrebno je kontrolirati vitalne parametre, ukljuCuju¢i uspostavljanje ravnoteze
elektrolita, acidobaznu ravnotezu, glukozu u krvi i tvari koje se izlu€uju u urinu, a bilo kakva odstupanja
ispraviti 5to je vise moguce.

U bolesnika s poremecéajem mokrenja (npr. hipertrofija prostate), mora se osigurati nesmetano mokrenje
jer iznenadna poliurija moze uzrokovati retenciju urina s prosirenjem mokraénog mjehura.

Lijfecenje hipovolemije. nadoknada volumena.
Lijecenje hipokaljjemije: nadoknada kalija.
Lijecenyje cirkulacijskog kolapsa: bolesnika treba smjestiti u Sok poziciju, terapija Soka ako je potrebno.

Hitne myjere u slucaju anafilaktickog soka

Kod prvih znakova anafilaktiCkog $oka (npr. kozne reakcije preosjetljivosti kao $to su urtikarija ili crvenilo,

nemir, glavobolja, znojenje, mucnina, cijanoza) potrebno je:

- osigurati venski pristup

- uz uobitajene hitne mjere, poloziti bolesnika na leda s podignutim nogama, osigurati prohodnost
diSnih putova, dati kisik

- po potrebi primjeniti i ostale mjere hitnog zbrinjavanja (ukljuCujuéi primjenu epinefrina, nadoknadu
volumena tekucine, glukokortikoidi).

Hemodijaliza ne ubrzava eliminaciju furosemida iz organizma.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Snazni diuretici (diuretici Henleove petlje); Sulfonamidi, monokomponentni
ATC oznaka: CO3CAO1.

Furosemid je potentni diuretik Henleove petlje brzog i kratkog djelovanja. Blokadom ionskih nosaca
Na+/2CI-/K+, furosemid koCi ponovnu apsorpciju tih iona u silaznom kraku Henleove petlje. Frakcijsko
izlu€ivanje natrija moze Ciniti 35% natrija koji je proSao glomerularnu filtraciju. Pojacano izlu€ivanje natrija
dovodi do povecanog izluCivanja mokrac¢e i povecanog lu¢enja K+ u distalnim kanali¢ima s pomocu
osmotski vezane vode. Izluivanje iona Ca2+ i Mg2+ takoder se povecava. Osim toga, moze do¢i do
velikog gubitka tih elektrolita, smanjenog izlucivanja uri¢ne kiseline i narusavanja acidobazne ravnoteze,
a sve to moze dovesti do metabolicke alkaloze.

Furosemid prekida tubuloglomerularni povratni mehanizam u podrucju macula densa tako da saluretsko
djelovanje nije smanjeno.
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Stimulacija sistema renin-angiotenzin-aldosteron ovisi o dozi furosemida. Kod srCanog zatajenja
furosemid uzrokuje akutno smanjenje predopterecenja sréanih ventrikula Sirenjem venskog kapaciteta.
Cini se da taj rani vaskularni uéinak posreduju prostaglandini i za to je potrebna primjerena funkcija
bubrega s aktiviranjem sistema renin-angiotenzin-aldosteron i potpuna sinteza prostaglandina.

Furosemid ima antihipertenzivni ucinak jer utiCe na pojacano izluCivanje natrijevog hlorida, smanjuje
ucinak vazokonstriktornih podrazaja na glatke miSicne stanice krvnih Zila te reducira volumen krvi.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Nakon oralne primjene iz probavnog sistema apsorbira se otprilike 60-70% furosemida. U bolesnika s

hroni¢nom sréanom insuficijencijom ili nefrotskim sindromom, apsorpcija moze biti smanjena na manje od
30%.

Ucinak furosemida nakon oralne primjene nastaje priblizno nakon 30 minuta. Vr8ne koncentracije
furosemida u plazmi postizu se priblizno 1 sat nakon primjene.

Distribucija
Za proteine plazme veze se vise od 95% lijeka; u slu€aju bubrezne insuficijencije vezanje za proteine
plazme moze se smanijiti i do 10%. Relativni volumen distribucije iznosi

0,2 I/kg tjelesne tezine (0,8 I/kg tjelesne tezine u novorodencadi).

Biotransformacija i eliminacija

Vrlo malo (otprilike 10%) primijenjenog furosemida podlijeze metabolizmu u jetri te se u velikoj mjeri
izluCuje u nepromijenjenom obliku.

Dvije trecine lijeka izluCuje se putem bubrega, a jedna tre¢ina se izluCuje putem zuci, odnosno putem
stolice. Prosje€an poluvijek eliminacije pri normalnoj bubreznoj funkciji iznosi oko 1 sat, dok u bolesnika s
terminalnom bubreznom insuficijencijom faza eliminacije moze se produljiti i do 24 sata.

5.3. Neklini€ki podaci o sigurnosti primjene

Akutna oralna toksi¢nost bila je niska u svih ispitivanih Zivotinjskih vrsta. U ispitivanjima hroni¢ne
toksi¢nosti na Stakorima i psima utvrdene su bubrezne promjene (izmedu ostalih fibrozne degeneracije i
bubrezne kalcifikacije).

In vitro i in vivo ispitivanja genetske toksikologije nisu pokazala Kklini¢ki relevantne dokaze o
genotoksi¢nom potencijalu furosemida.

U dugotrajnim ispitivanjima na Stakorima i kuni¢ima nije bilo relevantnih pokazatelja kancerogenog
potencijala furosemida.

U ispitivanjima reproduktivne toksi¢nosti kod primijene visokih doza furosemida u fetusa Stakora dolazi do
smanjenog broja diferenciranih glomerula, anomalija lopati¢ne kosti, nadlakticne kosti i rebara (izazvanih
hipokalemijom) te dolazi do hidronefroze u fetusa miSeva i kunic¢a.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih supstanci

Laktoza hidrat

Celuloza, mikrokristalicna
Kukuruzni Skrob
Karmelozanatrij, umrezena
Talk

Povidon

Magnezijev stearat.
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6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri €uvaniju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika
20 (1x20) tableta u PVC/AI blisteru.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Nema posebnih zahtjeva.
6.7 Rezim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA (administrativno sjediste)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogoscéa, Bosna i Hercegovina

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

04-07.3-2-4941/22 od 24.05.2023. godine

Datum revizije sazetka karakteristika lijeka:
24.05.2023. godine
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