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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Furorese 40 mg tablety

Furorese 125 mg tablety
Furorese 250 mg tablety
Furorese 500 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Furorese 40 mg: Jedna tableta obsahuje 40 mg furosemidu.
Pomocna latka se znamym tcinkem: laktosa

Furorese 125 mg: Jedna tableta obsahuje 125 mg furosemidu.
Pomocna latka se znamym tcinkem: laktosa

Furorese 250 mg: Jedna tableta obsahuje 250 mg furosemidu.

Furorese 500 mg: Jedna tableta obsahuje 500 mg furosemidu.
Pomocna latka se znamym ucinkem: laktosa

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Vzhled ptipravku:

Furorese 40 mg: bilé, kulaté, mirné bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize rozdélit
na stejné davky.

Furorese 125 mg: bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s pulici ryhou na jedné strané. Tabletu
Ize rozdélit na stejné davky.

Furorese 250 mg: bilé az nazloutlé, kulaté, bikonvexni tablety s délitelnym kiizem na jedné strané. Tabletu
Ize rozdélit na stejné davky.

Furorese 500 mg: bilé az nazloutlé, podlouhlé, bikonvexni tablety se tfemi dé€licimi ryhami na obou
stranach. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Furorese 40 mg
Lécba arterialni hypertenze.

Furorese 40 mg /125 mg

Lécba

- edémt vyvolanych onemocnénim srdce nebo jater

- edéml vyvolanych poruchami ledvin (pfi nefrotickém syndromu je prioritni terapie zékladniho
onemocnéni)

- edému vyvolanych popéleninami

Furorese 125 mg /250 mg /500 mg

Podavéni ptipravkt Furorese s vysokymi davkami furosemidu je vyjimecné indikovano u pacientil se
znaéné snizenou glomerularni filtraci (niz§i nez 20 ml/min). Ptipravky se pouzivaji k 1é¢bé oligurie
v pokroc¢ilych a terminalnich stadiich renalni insuficience (ve stadiich pfedchazejicich nutnost dialyzy i ve
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stadiich dialyzu jiz vyZadujicich) za pfitomnosti edémul a/nebo hypertenze k udrzeni residualni diurézy
(diuretickou ucinnost je tfeba kontrolovat ob¢asnym pokusnym vysazenim piipravku).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Déavkovani je tfeba stanovit individualné, predev§im se zfetelem k dosazenym terapeutickym ucinktim.
Pro dospélé¢ pacienty plati tato doporucent:

Furorese 40 mg
Arteridlni hypertenze

Zpravidla se uziva 1 tableta ptipravku Furorese 40 mg (tj. 40 mg furosemidu) jednou denné, a to bud’
samostatné, anebo v kombinaci s jinymi latkami.

Furorese 40 mg/125 mg

Edémy vyvolané poruchami srdce nebo jater

Dospéli obvykle uzivaji jako zahajovaci davku 1 tabletu piipravku Furorese 40 mg (tj. 40 mg furosemidu).
Nedostavi-li se uspokojiva diuréza, mize se po Sesti hodinach jednotlivd davka zdvojndsobit na 2 tablety
pripravku Furorese 40 mg (tj. na 80 mg furosemidu). Jestlize se pfiméfend diuréza ani nyni nedostavi,
muzZe se po dalsich Sesti hodinach podat dalsi 4 tablety pfipravku Furorese 40 mg (tj. 160 mg furosemidu).
Je-li to nutné, muze se ve vyjimecnych piipadech pod peclivym lékatskym dohledem podat ivodni davky
presahujici 200 mg furosemidu.

Udrzovaci denni davka byva 1 — 2 tablety piipravku Furorese 40 mg (tj. 40 — 80 mg furosemiduy).

Snizeni télesné hmotnosti, zplisobené zvySenou diurézou, nesmi piekrocit 1 kg télesné hmotnosti denné.

Pediatricka populace
Détem se obvykle podava 1 (-2) mg furosemidu na 1 kg t€lesné hmotnosti denné, maximalné vsak 40 mg
denné.

Edémy vyvolané poruchami ledvin

Dospéli obvykle uzivaji jako zahajovaci davku 1 tabletu ptipravku FURORESE 40 (tj. 40 mg furosemidu).
Nedostavi-li se uspokojiva diuréza, mize se po Sesti hodinach jednotliva davka zdvojnasobit na 2 tablety
pripravku Furorese 40 mg (tj. na 80 mg furosemidu). Jestlize se pfiméfenad diuréza ani nyni nedostavi,
muzZe se po dalsich Sesti hodinach podat dalsi 4 tablety pfipravku Furorese 40 mg (tj. 160 mg furosemidu).
Je-li to nutné, muze se ve vyjimecnych ptipadech pod peclivym lékatskym dohledem podat ivodni davky
presahujici 200 mg furosemidu.

UdrzZovaci denni davka byva 1 — 2 tablety piipravku Furorese 40 mg (tj. 40 — 80 mg furosemidu).

Snizeni télesné hmotnosti, zptisobené zvySenou diurézou, nesmi prekroc€it 1 kg télesné hmotnosti denné.

Pediatricka populace

Détem se obvykle podava 1 (-2) mg furosemidu na 1 kg t€lesné hmotnosti denné, maximalné vsak 40 mg
denné.

Pii nefrotickém syndromu je pro riziko zvysené incidence nezadoucich ucinkd tfeba volit davku opatrné.

Edémy vyvolané popaleninami

Denni a/nebo jednotliva davka mize lezet v rozmezi 1 az 2,5 tablet pfipravku Furorese 40 mg (tj. 40 — 100
mg furosemidu), aZz do 6 tablet pfipravku Furorese 40 mg (tj. 240 mg furosemidu) ve vyjimecnych
ptipadech poruchy renalnich funkci.

Deficit objemu intravazalni tekutiny se musi kompenzovat pied podanim pfipravku Furorese 40 mg/125
mg.

Furorese 125 mg/250 mg /500 mg

Oligurie v pokro¢ilych a terminalnich stadiich rendlni insuficience (ve stadiich ptedchéazejicich nutnost
dialyzy i ve stadiich dialyzu jiz vyzadujicich)

Pro zvyseni diurézy je mozno podat az 1000 mg furosemidu denné za monitorovani stavu hydratace a
sérovych elektrolytii. Obcas je tfeba furosemid pokusné vysadit, aby se zjistilo, zda pfi jeho podavani
diureticky ucinek stale jeste setrvaval.
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U pacientl s chronickou renalni insuficienci je tfeba davkovani peclivé piizpusobit tak, aby se edémy
vyplavovaly pozvolna a postupné. Vzdy je nutné zvolit nejnizs§i davku, potfebnou pro vyvolani
pozadovaného ucinku.

Pripravek Furorese 500 mg se muze pouzit pouze, jestlize odpovéd’ na peroralni podani 120 mg
furosemidu denné neni dostatecna. Davku 1 tablety ptipravku Furorese 250 mg nebo 1/2 tablety ptipravku
Furorese 500 mg (tj. 250 mg furosemidu) je mozné zvysit aZ na 2 tablety pfipravku Furorese 500 mg (tj.
na 1000 mg furosemidu).

Zpusob podani

Tablety se uzivaji nala¢no, polykaji se celé, nerozkousané, a zapijeji se dostateCnym mnozstvim tekutiny
(napt. 1/2 az jednou sklenici vody).

Trvani 1éCby zavisi na povaze a zavaznosti onemocnéni.

4.3 Kontraindikace

Furosemid se nesmi podat v téchto ptipadech:

- pfi selhani ledvin s anurif

- pfi komatu a jaternim prekomatu

- pfi tézké hypokalemii

- pfi tézké hyponatremii

- pfi hypovolemii nebo dehydrataci

- pfi hypersenzitivit¢ na lé¢ivou latku, sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
Vv bod¢ 6.1.

- kojicim zenam.

Ptipravek Furorese 125 mg ve vysokych davkach (pfi oligurii pfi pokrocilé a terminalni rendlni

insuficienci) a pfipravky Furorese 250 mg/500 mg se nesmé&ji podavat pacientim s normalni ani

porusenou funkci ledvin, pokud jejich glomerularni filtrace dosahuje hodnot vysSich nez 20 ml/min; u

téchto pacientd je nebezpeci prilis veliké ztraty tekutin a elektrolytt.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Obzvlast peclivy lékarsky dohled je nutny v téchto pripadech:

- pfi hypotenzi

- pfi manifestnim nebo latentnim diabetu (jsou nutné pravidelné kontroly glykemie)

- pfi dné (jsou nutné pravidelné kontroly koncentrace kyseliny mocové v séru)

- pfi obstrukci mocovych cest (napft. pti hypertrofii prostaty, hydronefroze, stendze ureteru)

- pti hypoproteinemii napt. pti nefrotickém syndromu (je nutné peclivé vytitrovat vhodnou davku)

- pfi jaterni cirhdze a souc¢asném snizZeni renalnich funkci

- u pacientl, pro které by nechténé¢ hluboky pokles krevniho tlaku piedstavoval obzvlastni nebezpeci,
napf. u pacientl s poruchami mozkové perfuze anebo s ischemickou chorobou srdce

- u nedonoSenych (je riziko vyvoje kalcifikace ledvin, ledvinnych kaménkd /nefrokalcinézy,
nefrolitidzy/): je nutna kontrola renalnich funkci a sonografie ledvin.

U nedonosenych kojencti se syndromem respiracni tisné¢ muize terapie furosemidem v prvnich tydnech
zivota zvysit riziko ductus arteriosus apertus.

U pacientl s poruchou moceni (napt. pfi hypertrofii prostaty) se furosemid mize pouzit pouze, pokud neni
odtok moci vazné postizen, protoze nahla polyurie mtize vyvolat ischurii a nadmérnou distenzi moc¢ového
méchyte.

U pacientli [éCenych furosemidem, zejména u starSich pacientll, pacientti uzivajicich dalsi léky, které
mohou zptisobit hypotenzi, a u pacientl s jinym zdravotnim stavem, ktery pfedstavuje riziko hypotenze, se
mize vyskytnout symptomaticka hypotenze vedouci k zavratim, mdlobam nebo ztrat¢ védomi.

Pfi dlouhodobé 1écbé furosemidem je tfeba v pravidelnych intervalech monitorovat sérové koncentrace
elektrolytii (zejména drasliku, sodiku a véapniku), hydrogenuhli¢itanu, kreatininu, moCoviny a mocové
kyseliny a také glykémii.

V obzvlast’ kratkych intervalech je nutné monitorovani u pacientd s vysokym rizikem vyvoje elektrolytové
dysbalance anebo po zna¢né ztraté tekutin (napf. zvracenim, prijmem nebo intenzivnim pocenim). Je
tteba korigovat hypovolemii nebo dehydrataci i vyrazné elektrolytové nerovnovadhy nebo poruchy
acidobazické rovnovahy. To si muze vyzadat doCasné preruseni 1€cby furosemidem.

Ubytek télesné hmotnosti vyvolany zvysenou diurézou nema presahnout 1 kg denné, a to bez ohledu na
mnozstvi vyloucené moci.
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Davkovani je tieba volit opatrné pii nefrotickém syndromu, protoze je riziko zesileni nezadoucich ucinkd.

Soucasné pouziti s risperidonem

V placebem kontrolovanych studiich u starych pacientli s demenci se objevila vys$si incidence mortality ve
skuping, 1é¢ené kombinaci furosemidu plus risperidonu (7,3 %; pramérny vek 89 let, rozsah 75-97 let) ve
srovnani s pacienty, kteti dostavali risperidon samotny (3,1 %; praimérny vék 84 roky, rozsah 70-94 roky)
anebo furosemid samotny (4,1 %,; pramérny vék 80 let, rozsah 67-90 let. Pfi soucasném uzivani
risperidonu s jinym diuretikem (hlavné s malymi davkami thiazidovych diuretik) podobné zmény
pozorovany nebyly.

Nebyl zjistén zaddny patofyziologicky mechanismus, ktery by tento tikaz vysvétlil, a nebyl ani nalezen
konzistentni vyklad pfi¢in imrti. Pfesto je nutna opatrnost a peclivé zvazovani rizika a prospéchu pred
rozhodnutim, pouzit tuto kombinaci 1é¢iv anebo soucasné s risperidonem uzivat jiné silné diuretikum. U
pacientt, kteti spolecné s risperidonem uzivali jina diuretika, mortalita zvySena nebyla. Bez zavislosti na
zpusobu 1écby znamenala v§eobecné riziko faktoru mortality dehydratace. Dehydrataci je proto nutné se u
starych pacientli s demenci vyhnout (viz bod 4.3).

Pti dlouhodobé terapii furosemidem je vzdy indikovana dieta bohatd na kalium (napf. brambory, banany,
rajCata, Spendt, susené ovoce). Nékdy se doporucuje medicinalni dopliiovani pfivodu kalia. Jindy (napft. pii
jaterni cirhdze) je vhodné jako prevenci hypokalémie a alkaldézy podavat diuretikum Settici kalium.

Pti insuficienci ledvin se do renalnich tubulii dostane furosemidu méné. Mlze byt nutné zvysit davku
furosemidu, aby se dosahlo pfislusného diuretického ucinku.

Trvani 1éCby zavisi na povaze a zavaznosti choroby.

Podavani furosemidu miiZze zptisobit chybnou pozitivitu antidopingového testu.

Pripravky Furorese obsahuji laktosu a sodik

Furorese 40 mg, Furorese 125 mg a Furorese 500 mg obsahuji laktosu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktdozy nemaji tento pfipravek uzivat.

Tyto 1é¢ivé pripravky obsahuji méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze jSou
V podstaté ,,bez sodiku.

Upozornéni pro diabetiky
1 tableta obsahuje méné nez 0,1 sacharidové jednotky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ovlivnéni ucinku furosemidu jinymi lé¢ivy

Néektera nesteroidni antiflogistika (napf. indometacin, acetylsalicylova kyselina) mohou tcinek
furosemidu sniZovat, a pii stavajici hypovolemii mohou vyvolat akutni selhani ledvin.

Aliskiren snizuje plazmatickou koncentraci peroralné¢ podavaného furosemidu. U soubézné 1éCby
aliskirenem se pti zahajeni [éCby a pii upravé davky doporucuje sledovat diureticky u¢inek furosemidu.

Ovlivnéni ucinki jinych 1é¢iv furosemidem

Pfi soucasném podavani kardiotonickych glykosidu je tfeba mit na paméti, Ze citlivost myokardu viici
témto glykosidiim je zvySena pfi hypokalemii a/nebo hypomagnesiemii, které se pfi terapii furosemidem
mohou vyvinout. Je zde zvySené riziko komorovych arytmii (vCetné torsades de pointes) pii soucasném
pouzivani 1éCivych pftipravkid, které mohou vyvolat syndrom prodlouzeného intervalu QT (napf.
terfenadinu, n€kterych antiarytmik tfidy I a III) a pfi elektrolytovych dysbalancich.

Antihypertenziva
Mize byt nutné upravit davkovani soucasné podavanych antihypertenziv.

ACE inhibitory

Furosemid muze zesilit G¢inky jinych antihypertenziv. Piipady hlubokého poklesu krevniho tlaku az
Sokové stavy a exacerbace poruch renalnich funkci (ojedinéle i akutni selhani ledvin) se objevily pfi
kombinaci s_inhibitory ACE, pokud se inhibitory ACE podaly nejdiive anebo pokud se nejdiive podaly
jejich vyssi davky (hypotenze po prvni davce). Podle moznosti se proto 1écba furosemidem ma piechodné
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prerusit anebo se ma alespon snizit davkovani tfi dny pfed zahjenim terapie inhibitorem ACE anebo pied
zvySenim davky inhibitoru.

Nefrotoxicka antibiotika
Furosemid muze zvysit toxicitu nefrotoxickych antibiotik, (napf. aminoglykosidt, cefalosporindg,
polymyxinti).

Ototoxicka antibiotika

Ototoxicita aminoglykosidii (napf. kanamycinu, gentamicinu, tobramycinu) a dalSich ototoxickych
1é¢ivych piipravki se mtze zvysit se soucasnym podavadnim furosemidu. Poruchy sluchu mohou byt
ireverzibilni. Souasnému podavani uvedenych latek spolec¢né s furosemidem je proto tieba se vyhnout.

Nesteroidni antiflogistika

Nesteroidni antiflogistika (napf. indometacin a acetylsalicylova kyselina) mohou G¢inek furosemidu snizit.
U pacientd s hypovolemii, vzniklou na zaklad¢ 1é¢by furosemidem anebo u dehydratovanych pacientd
muze soucasné podavani furosemidu a nesteroidnich antiflogistik vyvolat akutni selhani ledvin. Furosemid
muze pii soucasné aplikaci potencovat toxicitu vysokych davek salicylatu.

Lithium

Soucasna 1é¢ba furosemidem a lithiem zvySuje kardiotoxicitu a neurotoxicitu lithia, protoze se snizuje
vyluCovani lithia. U pacientd, léenych touto kombinaci, se proto doporucuje peclivé monitorovat
koncentraci lithia v plazmé.

Risperidon

Je nutna opatrnost a peclivé zvazovani rizika a prospéchu pied rozhodnutim, pouzit kombinaci furosemidu
s risperidonem (viz bod 4.4) u starsich pacientti s demenci, kde po této kombinaci byla popsana zvySena
mortalita.

Chloralhydrat

Ojedingle se pfi intravendéznim podani furosemidu mohou objevit do 24 hodin po poziti chloralhydratu
pocity horka, navaly poceni, agitace, nauzea, zvySeni krevniho tlaku a tachykardie. Sou¢asnému podavani
furosemidu a chloral-hydratu je proto tfeba se vyhnout.

Jiné
Soucasnému podani sukralfitu zaroven s furosemidem je tfeba se vyhnout, protoze sukralfat snizuje
absorpci furosemidu a oslabuje proto i jeho ucinek.

Utinek antidiabetik nebo presorickych amini (napf. adrenalinu, noradrenalinu) se pii sou¢asném podavani
furosemidu mize snizit. Furosemid muize potencovat ucinky theofylinu nebo kurareformnich

myorelaxancii.

Pii soucasném podavani furosemidu a cisplatiny lze ocekavat moznost poruchy sluchu. Jestlize je
v prub&hu 1é¢by cisplatinou nutnd forsirovana diuréza, mize se furosemid pouzit jenom ve velmi malé
davce (napt. 40 mg pii normalni funkci ledvin) a pfi pozitivni bilanci tekutin. Jinak by se mohla projevit
zvysena nefrotoxicita cisplatiny.

Pfi soucasné aplikaci fenytoinu bylo popsano snizeni u¢innosti furosemidu.

Soucasné podavani karbamazepinu nebo aminoglutetetimidu muze zvysit riziko vzniku hyponatrémie.

Soucasné podavani glukokortikoidii miize zpusobit retenci sodiku.

Soucasné podavani furosemidu a glukokortikoidii, karbenoxolonu, beta-2-sympatomimetik, reboxetinu a
amfotericinu nebo projimadel mtze zvysit ztraty drasliku. Lékotfice ma v tomto sméru stejné G¢inky jako
karbenoxolon.
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Probenecid, methotrexat a dalsi latky, které se podobné jako furosemid ve znacné mife vylucuji tubularni
sekreci ledvinami, mohou ucinnost furosemidu snizit. Furosemid mtize naopak snizit vylucovani téchto
latek ledvinami.

Lécba vysokymi davkami (furosemidu i jinych 1é¢iv) mlze vést ke zvysSeni sérovych koncentraci i ke
zvyseni rizika nezadoucich U¢inkd furosemidu nebo souc¢asné podavanych 1éCiv.

Soucasna aplikace_cyklosporinu a furosemidu zvySuje nebezpeci rozvoje dny.
Ve srovnani s pacienty s vysokym rizikem nefropatie po aplikaci_rtg-kontrastnich latek, kteti pted

podanim rtg-kontrastnich latek dostali jen intravenozni hydratacni roztok, mize furosemid u vysoce
rizikovych pacientil incidenci nefropatie zvysit a navodit rozvrat funkce ledvin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Furosemid se v prub&hu t€hotenstvi pouzivat nema, pokud to neni bezpodmine¢né nutné (napft. pii srde¢ni
insuficienci matky). Furosemid piestupuje placentou a miize proto zvysit diurézu plodu.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
Znamo.

V téhotenstvi se furosemid mutize pouzit pouze na pokyn lékare a mél by se uzivat jedin€, pokud edém neni
V pficinné souvislosti s t¢hotenstvim. LéCit diuretiky edémy a hypertenzi vyvolané téhotenstvim se
nedoporucuje, protoze to mize prohloubit fyziologickou hypovolemii a snizit prokrveni placenty. Lécba
furosemidem v prtibéhu t€hotenstvi vyzaduje monitorovani rtstu plodu.

Pokud se pii srdecni nebo rendlni insuficienci furosemid u t€hotné Zeny pouzit musi, je naprosto nutné
peclivé monitorovat elektrolyty, hematokrit a riist plodu. Dosud je piedmétem diskuse vytésnéni bilirubinu
zvazby na albumin, a tim i zvySeni rizika vzniku jadrového ikteru pii hyperbirubiémii ucinkem
furosemidu.

Furosemid prostupuje placentou a dosahuje v pupe¢nikové krvi téze koncentrace, jako v krvi matky. U
cloveka dosud nebyly zjistény zadné malformace, které by mohly mit souvislost s expozici furosemidu.
Zatim vSak neni dostatek zkuSenosti, které by umoznily zdvérecné hodnoceni potencialniho nebezpeci
poskozeni embrya nebo plodu. In utero mize furosemid zvySit u plodu produkci moci. Po 1écbé
nedonosenych déti furosemidem byla pozorovana urolitiaza.

Kojeni
Furosemid se vylucuje do lidského matefského mléka a miize potlacit tvorbu mléka. Zena lécena
furosemidem nesmi kojit. Pokud je terapie furosemidem nutna, je téeba kojeni ukoncit (viz také bod 4.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Furosemid ma slaby nebo stiedné silny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Miize
snizit duSevni pohotovost.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inki vychazi z této definice Cetnosti:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<10 000), neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému

Meéné casté: Trombocytopenie

Vzacné: Eosinofilie, leukopenie

Velmi vzacné: Hemolyticka anémie, aplasticka anémie, agranulocytoza

Poruchy imunitniho systému

Meéné casté: Pruritus, kozni a slizni¢ni reakce (viz poruchy kiize a podkozni tkan¢)

Vzacné: HoreCka, zanéty cév (vaskulitida), zanét ledvin (intersticialni nefritida), t€¢zké anafylaktické a
anafylaktoidni reakce, napt. anafylakticky Sok (1é¢ba viz bod 4.9)
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Endokrinni poruchy

V pribéhu 1é¢by furosemidem se muze snizit tolerance glukoSy a miiZze se objevit hyperglykemie. To
muze vést ke zhrouceni metabolismu pacienta s manifestnim diabetem. Latentni diabetes mellitus se mtze
manifestovat.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: Poruchy elektrolytové a vodni rovnovahy jako nasledek zvySené exkrece elektrolyti. Proto je
indikovano pravidelné monitorovani elektrolytd v séru (zejména kalia, natria a kalcia).

Mozny rozvoj poruch elektrolytové rovnovahy je ovlivnén zédkladnim onemocnénim (napt. cirh6zou jater,
srde¢nim selhanim), dal$i sou¢asnou medikaci (viz bod 4.5) a vyzivou.

Jako nasledek ztrat natria ledvinami se mtze objevit hyponatremie s pfislusnymi ptiznaky, zejména pii
omezeném piivodu chloridu sodného. Casté pozorované piiznaky deficitu natria jsou apatie, nechutenstvi,
slabost, spavost, zvraceni a zmatenost.

Zejména pii souCasném snizeni ptivodu kalia a/nebo pfi extrarenalni ztrat¢ kalia (napt. zvracenim nebo
chronickym prijmem) se mize jako nasledek zvySenych ztrat kalia moci vyvinout hypokalémie. To se
projevi priznaky neuromukularnimi (svalovou slabosti, parestéziemi, parézami), piiznaky
gastrointestinalnimi (zvracenim, zacpou, meteorismem), rendlnimi (polyurii, polydipsii) a kardialnimi
(poruchami rytmu a vedeni). Tézké ztraty kalia mohou vyvolat paralyticky ileus nebo poruchu védomi,
v extrémnich ptripadech koma.

Zvysené renalni ztraty kalcia mohou vyvolat hypokalcemii, ktera ve vzacnych ptipadech mize zplsobit
tetanii.

U nedonosenych déti 1écenych furosemidem se mtize vyvinout nefrolitidza a/nebo nefrokalcin6za

U pacientd se zvySenymi rendlnimi ztratami magnesia byly vzacné pozorovany arytmie nebo tetanie jako
nasledek hypomagnesemie.

Muize se vyvinout metabolicka alkal6za nebo jiz piitomna metabolicka alkaldza se mize prohloubit jako
nasledek ztraty elektrolytl a vody v prubéhu terapie furosemidem.

V prubéhu terapie furosemidem se ¢asto vyvine hyperurikémie. To miize u predisponovanych pacienti
vyvolat akutni zachvaty dny.

Koncentrace cholesterolu a triglyceridd v séru mohou byt v pribéhu terapie furosemidem zvyseny.
Po furosemidu se mize objevit pfechodny vzestup koncentrace kreatininu a mocoviny v séru.

Poruchy nervového systému
Vzdcné: parestézie
Neni zndmo: zavrateé, mdloby a ztrata védomi (zplisobené symptomatickou hypotenzi).

Poruchy ucha a labyrintu

Meéné casté: hluchota (n€kdy nevratna)

Vzacné: Na zaklad€ ototoxickych u€inkll furosemidu se miiZze objevit dysakuzie a/nebo tinitus, tyto zmény
jsou vsak ve vétSin€ piipadi reverzibilni. Obvykle se tento nezadouci Géinek vyvine po pfili§ rychlé i.v.
injekci, prednostné u pacientll srenalni insuficienci nebo s hyproproteinémii (naptf. pii nefrotickém
syndromu).

Poruchy srdce a cév

Pfi extrémni diuréze se mohou objevit obéhové obtize zejména u starych pacientll a u déti. Projevuji se
prevazné bolesti hlavy, zavrati, poruchami vidéni, xerostomii a zizni, hypotenzi a ortostatickou
dysregulaci. Pfi extrémni diuréze se muze objevit dehydratace a — jako nasledek hypovolemie ob&hovy
kolaps a hemokoncentrace. Hemokoncentrace miize zvysit riziko trombdz zejména u starych pacientd.
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Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: Gastrointestinalni potiZze (napf. nauzea, zvraceni, prijem)

Poruchy jater a zlu¢ovych cest
Velmi vzacné: Akutni pancreatitida, intrahepatalni cholestaza, zvySena aktivita jaternich aminotransferaz.
U pacientl s hepatocelularni insuficienci se mtize objevit jaterni encefalopatie (viz bod 4.3).

Poruchy ktize a podkozni tkané

Meéné casté: Pruritus, kozni a sliznicni reakce (napf. buldézni exantém, urtikarie, purpura, erythema
multiforme, bulézni pemfigoid, Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza,
exfoliativni dermatitida, fotosenzitivita).

Vzacné: Vaskulitida

Neni znamo: akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP)

Poruchy ledvin a mocovych cest
Ucinkem furosemidu se mohou objevit anebo zhorSit piiznaky obstrukce mocovych cest (napi. pii
hypertrofii prostaty, pti hydronefroze, pfi sten6ze ureteru).

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci U€inky po registraci 1éCivého pripravku je dalezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani

Klinicky obraz akutniho nebo chronického piedavkovani je zavisly na rozsahu ztrat vody a elektrolyti.
Predavkovani muze vést k hypotenzi, ortostatickym dysregulacim, elektrolytovym dysbalancim
(hypokalemii, hyponatremii, hypochloremii) anebo k alkaloze. VéEtsi ztraty tekutin mohou zpiusobit
vyraznou hypovolemii, dehydrataci, cirkula¢ni kolaps a hemokoncentraci se sklonem k trombézam.
V souvislosti s nahlymi ztratami vody a elektrolytti se mohou objevit delirantni stavy. Anafylakticky Sok
je vzacny (priznaky: navaly horka, nauzea, cyandza, hluboky pokles krevniho tlaku, poruchy védomi az
koma atd.).

Terapie predavkovani

Predavkovani anebo znamky hypovolemie (hypotenze, ortostatické dysregulace) nuti k okamzitému
preruSeni 1éCby furosemidem.

Jestlize posledni davku furosemidu pacient uzil peroralné pred kratkou dobou, doporuCuje se zahdjit
opatfeni pouzivana pro primarni odstranéni toxickych latek (vyvolat emezi, provést vyplach zaludku) a
opatfeni snizujici absorpci (aktivni uhli).

V tézkych piipadech je nutné monitorovat zivotné dulezité funkce, rovnovahu tekutin, elektrolytovou i
acidobazickou rovnovahu, glykémii a sérové koncentrace latek bézné vyluCovanych moci je tfeba
opakovan¢ kontrolovat a podle potieby upravovat. U pacientd s poruchami moceni (napt. pti hypertrofii
prostaty) je nutno zajistit neruseny odtok moci, protoze nahla polyurie mtze u téchto pacientli zptisobit
ischurii a nadmérnou extenzi moc¢ového méchyte.

Terapie pri hypovolemii:

Substituce objemu tekutiny.

Terapie pri hypokalemii:

Substituce drasliku.

Terapie cirkulacniho kolapsu:

Ulozit pacienta do polohy pouZivané pfi terapii Soku; podle potieby dalsi protiSokova terapie.

Neodkladna opatieni pfi anafylaktickém Soku

Jakmile se objevi prvni znamky (napt. kozni reakce jako urtikarie nebo flush, agitovanost, bolesti hlavy,

navaly poceni, nauzea, cyandza):

- je tieba zavést intravenozné kanylu

- navic k ostatnim obvyklym neodkladnym opatfenim je tfeba ulozit pacienta do polohy hlavou a
hrudnikem nize, udrzovat priicchodné dychaci cesty a podavat kyslik!
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Neodkladna medikamentozni opatreni:
- okamzit€ adrenalin (epineftin) i.v.
Po natedéni 1 ml komeréniho roztoku adrenalinu (1:1000) do 10 ml anebo pouzitim roztoku 1:10 000
se prvni davka 1 ml (tj. 0,1 mg adrenalinu) pomalu injikuje i.v. (pozor na arytmie!) za monitorovani
tepové frekvence a krevniho tlaku. Aplikaci adrenalinu je mozno opakovat.
- pak substituce objemu tekutiny i.v.
napt. expandery (koloidy), Ringertv laktatovy roztok.
- dale glukokortikoidy i.v.
napi. 250 — 1000 mg prednisolonu (nebo ekviefektivni mnozstvi jiného glukokortikoidu, napf.
methylprednisolonu). Aplikaci glukokortikoidil je mozno opakovat.
Uvedené davky plati pro dospélé pacienty s normdlni télesnou hmotnosti; u déti je nutna uprava
davkovani. V zavislosti na klinickych piiznacich pfichdzeji v uvahu dalsi terapeutické vykony a opatfeni,
napf. fizené dychani, kalcium, antihistaminika. Pfi ob&hové zastave resuscitace podle obvyklych pravidel.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: diuretika s vysokym ti¢inkem,
ATC kod CO3CAOL.

Furosemid je mohutné, rychle a kratce piisobici klickové diuretikum. Ve vzestupné casti Henleovy klicky
inhibuje reabsorpci Na* /2CI/K* , a to blokadou iontovych carrierd pro tyto ionty. Exkreéni frakce sodiku
muze vystoupit az na 35 % mnozstvi sodiku, ktery prestoupil do glomerularniho filtratu. Zvysena exkrece
sodiku osmoticky strhuje vodu a sekundarné tak vyvola zvySenou diurézu a zvySenou sekreci K*
v distalnich tubulech. Zvysuje se i vyluovani Ca** a Mg?*. Kromé ztraty uvedenych elektrolytt se mize
snizit vyluCovani kyseliny moCové a miiZze se objevit porucha acidobazické rovnovahy s posunem
k metabolické alkaloze.

Furosemid v zavislosti na davce stimuluje renin-angiotensin-aldosteronovy systém.

Antihypertenzivni U¢inek furosemidu je primarn¢ nasledek snizeného objemu obihajici tekutiny. Pfi
srdecni insuficienci furosemid bezprostiedné snizi predtizeni (preload) srdce tim, Ze dilatuje kapacitni
cévy (venozni oblast). Predpokladem pro dosazeni tohoto ti¢inku je dostate¢na funkce ledvin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se z traviciho uUstroji absorbuje 60 — 70 % furosemidu. U pacienti s chronickou
srdecni insuficienci nebo s nefrotickym syndromem muze byt absorpce snizena na méné nez 30 %.
Zahajeni ucinku se da ocekavat asi za 30 minut po p.o. podani. Maximalni koncentrace v plazmé lze
naméfit priblizne za 1 hodinu.

Furosemid se pfiblizn€ z 95 % vaze na plazmatické bilkoviny. Pii insuficienci ledvin se mize vazba snizit
az o 10 %. Relativni distribu¢ni objem je 0,2 1/kg télesné hmotnosti (u novorozencu 0,8 1/kg télesné
hmotnosti).

Furosemid se metabolizuje v jatrech pouze z malého podilu (pfiblizné z 10 %) a vylucuje se prevazné
v nezménéné formé. Dv¢ tfetiny se vylucuji ledvinami, jedna tfetina Zlu¢i a stolici.

Pii normalni funkci ledvin je eliminacni polocas zhruba 1 hodina. V terminalnich fazich renalni
insuficience miize byt delsi nez 24 hodiny.

Biologicka dostupnost

FURORESE 40

Studie biologické dostupnosti provedena v roce 1991 na 36 dobrovolnicich muzského pohlavi, ukazala pfi
srovnani s referen¢nim pripravkem tyto vysledky:

Kritérium Testovany piipravek Referencni ptipravek

Cmax [ng/ml] 1172,6 £ 467,8 1202,5 +451,8
Maximalni koncentrace v séru

tmax [h] 1,570 £ 1,103 1,583 + 0,865
doba dosaZeni maximalni
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koncentrace v séru

AUC (0-t) 2618,82 + 1640,49 2503,46 + 848,94
[ng/ml*h]

plocha pod kiivkou

koncentrace-cas

AUC (0-inf) 2811,66 + 1835,02 2639,11 + 858,22
[ng/mi*h]

plocha pod kiivkou

koncentrace-¢as

Jsou uvedeny primérné hodnoty a smérodatné odchylky.

FURORESE 125
Studie biologické dostupnosti provedena v roce 1994 na 20 dobrovolnicich muzského pohlavi ukazala pfi
srovnani s referencnim piipravkem (v peroralnim roztoku) tyto vysledky:

Kritérium Testovany piipravek Referencni ptipravek

Cmax [ng/ml] 2412 + 1305 2878 £ 1330
Maximalni koncentrace v séru

tmax [h] 0,95+0,71 0,55+0,15
doba dosazeni
maximalni koncentrace v séru

AUC (0-inf) 5537,30 + 1532,81 4955,77 + 1234,59
[ng/ml*h]

plocha pod kiivkou

koncentrace-cas

Jsou uvedeny primérné hodnoty a smérodatné odchylky.

FURORESE 250
Studie biologické dostupnosti provedena v roce 1995 na 18 dobrovolnicich muzského pohlavi ukazala pii
srovnani s referencnim pripravkem (v peroralnim roztoku) tyto vysledky:

Kritérium Testovany piipravek Referenéni ptipravek

Cmax [ng/ml] 3007,54 +£2182,12 3658,68 + 1270,76
Maximalni koncentrace v séru

tmax [h] 2,19 +£1,31 0,93 + 0,67
doba dosazeni
maximalni koncentrace v séru

AUC (0-inf) + 10081,05 + 3473,48 9969,32 + 2829,99
[ng/ml*h]

plocha pod kiivkou

koncentrace-cas
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+ 16 hodnotitelnych dobrovolnikd.
Jsou uvedeny primérné hodnoty a smérodatné odchylky.

FURORESE 500
Studie biologické dostupnosti, provedena v roce 1994 na 16 pacientech (13 muzich a 3 Zenach) s poruchou
renalnich funkci ukazala pfi srovnani s referencnim ptipravkem (v perordlnim roztoku) tyto vysledky:

Kritérium Testovany piipravek Referencni pripravek

Cmax [ng/ml] 12793,1 £ 5512,5 11111,2 +4856,8
Maximalni koncentrace v séru

tmax [h] 1,94 + 0,68 2,06+0,74
doba dosazeni
maximalni koncentrace v séru

AUC (0-inf) + 74160,2 +31675,2 66573,2 +26857,1
[ng/ml*h]

plocha pod kiivkou

koncentrace-Cas

+ 16 hodnotitelnych dobrovolnikd.
Jsou uvedeny primérné hodnoty a smérodatné odchylky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Akutni a chronicka toxicita
Viz bod 4.9

Mutagenni a tumorigenni potencial
V dlouhodobych studiich na mysich a potkanech nebyly nalezeny vyznamné naznaky mutagennich ani
tumorigennich ucinkda.

Reprodukcni toxicita

Furosemid prostupuje placentou a Vv pupecnikové krvi dosahuje 100 % koncentrace ve srovnani
s koncentraci v krvi matky. Dosud neni znamo, ze by u ¢lovéka byly vznikly malformace, které¢ by se daly
uvést do vztahu k expozici furosemidu. Pro vysloveni kone¢ného zavéru o mozném $kodlivém ovlivnéni
embrya a plodu vSak dosud neni k dispozici dostatek zkuSenosti. Furosemid miize u fétu v déloze
stimulovat produkci mo¢i. U nedonosenych kojencti 1é¢enych furosemidem byl popsan vznik urolitiazy.
Ve studiich reprodukéni toxicity se po vysokych davkach furosemidu u potkanich féti vyskytlo snizeni
poctu diferencovanych renalnich glomerulti, u myS$ich a krali¢ich féth se objevily kosterni abnormality
skapuly, humeru a Zeber (vyvolané hypokalemii) a hydronefroza.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Furorese 40 mg

Mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuficny Skrob, sodnd stl
karboxymethylskrobu.

Furorese 125 mg
Mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, magnesium-stearat, kukufi¢ny skrob, monohydrat laktosy, sodna sul
karboxymethylskrobu

Furorese 250 mg
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Mikrokrystalicka ~ celulosa, hyprolosa, magnesium-stearat, kukuficny  8krob, sodnd  sul
karboxymethylskrobu, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Furorese 500 mg
Mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, magnesium-stearat, kukuti¢ny skrob, monohydrat laktosy, sodna sul
karboxymethylSkrobu.

6.2 Inkompatibility
Dosud nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Intenzivni svételné zatfeni mize zptsobit Zluté zabarveni tablet, které v§ak neovlivni ¢innost piipravku.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily nepriihledny PP/Al blistr, ptibalova informace v ceském jazyce, papirova skladacka.
Velikost baleni:

Furorese 40 mg: 20, 50 nebo 100 tablet

Furorese 125 mg: 30, 50 nebo 100 tablet

Furorese 250 mg: 10, 20, 50 nebo 100 tablet

Furorese 500 mg: 20, 50 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
Furorese 40 mg: 50/047/99-C
Furorese 125 mg: 50/048/99-C
Furorese 250 mg: 50/049/99-C
Furorese 500 mg: 50/050/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.1.1999
Datu posledniho prodlouzeni registrace: 8.6.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.5. 2024
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