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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg furosemidu.

Jedna ampulka se 2 ml roztoku obsahuje 20 mg furosemidu.
Jedna ampulka se 4 ml roztoku obsahuje 40 mg furosemidu.
Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje 50 mg furosemidu.
Jedna ampulka s 25 ml roztoku obsahuje 250 mg furosemidu.

Pomocna latka se znamym udéinkem: sodik.
Jeden ml roztoku obsahuje 3,686 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni/infuzni roztok (injekce/infuze).

Ciry, bezbarvy nebo téméi bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.
pH mezi 8,0 29,3

Osmolalita 260-310 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok je indikovan v nasledujicich ptipadech, pokud
neni peroralnim podanim furosemidu dosazeno adekvatni diurézy nebo pokud peroralni podani neni
mozZné:

- edém a/nebo ascites vyvolany onemocnénim srdce nebo jater;

- edém vyvolany onemocnénim ledvin;

- plicni edém (napft. pii akutnim srde¢nim selhani);

- hypertenzni krize (jako doplné€k k dal§im terapeutickym opatfenim).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani ma byt stanoveno individualné, zejména v zavislosti na uspésnosti 1é¢by. Vzdy ma byt
pouzita nejnizsi davka, pii které je dosaZzeno pozadovaného uéinku.

Davkovani
Dospeli
Edém a/nebo ascites vyvolany onemocnénim srdce nebo jater

Pocatecni davka 2-4 ml (odpovidajici 20-40 mg furosemidu) intraven6zné. U edémd, které se obtizné
mobilizuji, lze tuto davku ve vhodnych intervalech opakovat az do néstupu diurézy.



Edém vyvolany onemocnénim ledvin

Pocatecni davka 2-4 ml (odpovidajici 20-40 mg furosemidu) intraven6zné. U edémd, které se obtizné
mobilizuji, Ize tuto davku ve vhodnych intervalech opakovat az do nastupu diurézy.

U nefrotického syndromu musi byt davkovani stanoveno s opatrnosti kvuli riziku vyssiho vyskytu
nezadoucich uc¢inkd.

Plicni edém (napr. pri akutnim srdecnim selhani)

Pouziti spole¢né s dal$imi terapeutickymi opatfenimi. Pocatecni davka 2-4 ml (odpovidajici 20-40 mg
furosemidu) intravendzng¢.

Pokud stale nedochazi ke zvySeni diurézy, opakuje se po 30-60 minutach, v ptipad¢ potieby pii
dvojnasobné davce.

Hypertenzni krize
Davka je 2-4 ml (odpovidajici 20-40 mg furosemidu) jako doplnék k dalsim terapeutickym opatienim.

Maximalni denni ddvka furosemidu u dospélych nesmi piekrocit 1500 mg.

Pediatricka populace

Kojenctim a détem do 15 let ma byt furosemid parenteralné podavan pouze vyjimecné v zivot
ohrozujicich situacich. Primérna denni davka je 0,5 mg furosemidu/kg télesné hmotnosti. Vyjimecné
lze injek¢né podat az 1 mg furosemidu/kg télesné hmotnosti intravenozng¢.

Starsi pacienti
Doporucena pocateéni davka je 20 mg denné pravidelné zvySovana az do dosazeni pozadované
odpoveédi.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s pokrocCilym selhanim ledvin (sérovy kreatinin > 442 mikromol/l [> 5 mg/dl]) nema
rychlost injekce/infuze piekrocit 0,25 ml roztoku za minutu (odpovida 2,5 mg furosemidu za minutu).

Zpusob podani
Intravenozni nebo intramuskularni.

Zpravidla je Furosemide Kalceks 10 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok podévan intraven6zné. Ve
vyjimecnych ptipadech, kdy neni mozné peroralni ani intravendzni podani, 1ze Furosemide Kalceks
10 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok podavat intramuskularné, ale nikoli v akutnich situacich (napf. pti
plicnim edému) a ve vyssich davkach.

Parenteralni podani furosemidu je indikovano pouze v ptipadech, kdy peroralni podani neni
proveditelné nebo ucinné (napf. u pacientti se Spatnou intestinalni absorpci) nebo pokud je vyzadovan
rychly ucinek.

K dosazeni optimalni u€innosti a potlaceni kontraregulacnich mechanismil se obvykle oproti podani
opakovanych injekci upfednostiuje podani furosemidu kontinualni infuzi.

Parenteralni pouziti furosemidu ma byt zménéno na peroralni podani, jakmile to lé¢ba umozni.

Pfi intraven6znim podani ma byt furosemid podavan pomalu. Nesmi byt prekrocena rychlost podani
0,4 ml injek¢éniho roztoku (odpovidajici 4 mg furosemidu) za minutu.

V piipadech, kdy je nutné davku zvysit na 25 ml (odpovida 250 mg furosemidu), je tieba tuto davku
podat injek¢éni pumpou. V ptipadé potieby lze roztok nafedit (viz bod 6.6).

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekEni/infuzni roztok nesmi byt podavan smiseny s jinymi lécivymi
ptipravky v jedné injekéni stiikacce.

Je tieba dbat na to, aby pH pouzitého roztoku bylo ve slabé alkalickém aZ neutralnim rozmezi (pH ne
nizsi nez 7). Nesmi se pouzivat kyselé roztoky, protoze se €inna latka mize vysrazet.



Doba trvani 1é¢by

Doba trvani 1écby zavisi na povaze a zavaznosti onemocnéni.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na furosemid, sulfonamidy (moznost zkiizené hypersenzitivity na furosemid)
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Rendlni selhani s anurii neodpovidajici na 1écbu furosemidem.

- Renalni selhani jakozto nasledek otravy nefrotoxickymi nebo hepatotoxickymi latkami.

- Renalni selhani spojené s jaternim koématem.

- Koma nebo jaterni prekdéma spojené s jaterni encefalopatii.

- Tézka hypokalemie (viz bod 4.8).

— Tézka hyponatremie.

- Hypovolemie nebo dehydratace.

- Kojeni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Obzvlast peclivé sledovani je vyZzadovano v nasledujicich pripadech:

- hypotenze;

- manifestni nebo latentni diabetes mellitus (je nutna pravidelna kontrola glykemie);

- dna (pravidelné kontroly hladiny kyseliny mocové v séru);

- obstrukce odtoku moci (napt. hypertrofie prostaty, hydronefroza, stendza ureteru);

- hypoproteinemie, napt. pfi nefrotickém syndromu (pecliva titrace davky);

- hepatorenalni syndrom (rychle postupujici selhani ledvin v kombinaci se zdvaznym
onemocnénim jater, napf. jaterni cirhozou);

- pacienti se zvySenym rizikem vyrazného poklesu krevniho tlaku, napt. pacienti
s cerebrovaskularni ischemii nebo ischemickou chorobou srdce;

- nedonoseni kojenci (riziko rozvoje nefrokalcinozy/nefrolitiazy; monitorovani funkce ledvin,
ultrasonografie ledvin).

U nedonoSenych kojencti se syndromem respiracni tisn¢ mutize diureticka 1é€ba furosemidem v prvnich
tydnech zivota zvysit riziko pfetrvavani ductus arteriosus.

U pacientl lécenych furosemidem muize dojit k symptomatické hypotenzi se zavratémi, mdlobami
nebo ztratou védomi. To plati zejména pro starsi pacienty, pacienty soucasné uzivajici jiné 1éCivé
pripravky, které mohou zptlsobit hypotenzi, a pacienty s jinymi onemocnénimi spojenymi s rizikem
hypotenze.

U pacientl s poruchami moceni (napt. s hypertrofii prostaty) muze byt furosemid pouzit pouze tehdy,
je-li zajistén volny odtok moci, protoze jakakoli nahla diuréza miize vést k retenci moci s nadmérnou
distenzi moCového méchyte.

Furosemid vede ke zvySenému vylucovani sodiku a chloridd, a nasledn€ vody. Rovnéz se zvysuje
vylucovani dalsich elektrolytd (zejména drasliku, vapniku a hot¢iku). Protoze béhem lécby
furosemidem jsou v disledku zvysené exkrece elektrolyti ¢asto pozorovany poruchy rovnovahy
tekutin a elektrolytd, je indikovano pravidelné sledovani sérovych elektrolytu.

Zejména pii dlouhodobé 1écbe piipravkem Furosemide Kalceks je tieba pravidelné sledovat hladiny
sérovych elektrolytd (zejména draslik, sodik, vapnik), bikarbonatu, kreatininu, mocoviny a kyseliny
mocové, a rovnéz hladinu cukru v krvi.

Zvlaste peclivé sledovani je vyZzadovano u pacientii s vysokym rizikem rozvoje poruchy elektrolytové
rovnovahy nebo v ptipad¢€ dalsi vyznamné ztraty tekutin (napt. z divodu zvraceni, prijmu nebo
intenzivniho poceni). Hypovolemie nebo dehydratace, stejné jako vyrazné poruchy elektrolytové nebo
acidobazické rovnovahy, musi byt upraveny. To mlze vyZadovat doCasné preruseni 1é¢by
furosemidem.



Mozny vyvoj poruch elektrolytové rovnovahy je ovlivnén zakladnimi chorobami (napf. jaterni
cirhoza, srde¢ni selhani), soub&Zznou 1é¢bou (viz bod 4.5) a dietnimi opatienimi.

Ubytek télesné hmotnosti vyvolany zvy$enym vyludovanim moéi nema presahnout 1 kg/den, bez
ohledu na stupeil vylu¢ovani moci.

Soubézna 1écba s risperidonem:

V placebem kontrolovanych studiich s risperidonem u starsich pacientii s demenci byla zjisténa vyssi
incidence mortality u pacientti [é¢enych soucasné furosemidem a risperidonem (7,3 %; primérny vék
89 let, rozpéti 75-97 let) v porovnani s pacienty léCenymi pouze risperidonem (3,1 %; pramérny veék
84 let, rozpéti 70-96 let) nebo pouze furosemidem (4,1 %; primérny vék 80 let, rozpéti 67-90 let).
Soubézné pouziti risperidonu s jinymi diuretiky (pfedevs$im s malymi davkami thiazidovych diuretik)
nebylo spojeno s obdobnymi vysledky.

Nebyly identifikovany Zadné patofyziologické mechanismy, které by toto zjisténi vysvétlovaly, ani
konzistentni vyklad pfi¢in imrti. Nicméné pted rozhodnutim o pouziti této kombinace je nutna
opatrnost a zvazeni jejich rizik a pfinost. Bez ohledu na 1é¢bu byla hlavnim rizikovym faktorem
mortality dehydratace, které je proto u starSich pacientll s demenci tfeba zabranit (viz bod 4.3).

Existuje riziko exacerbace nebo aktivace systémového lupus erythematodes.

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 3,686 mg sodiku v 1 ml roztoku, coz odpovida 0,18 % doporuceného

maximalni denni pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Glukokortikoidy, karbenoxolon, laxativa a lékofice

Soucasné pouzivani furosemidu a glukokortikoidii, karbenoxolonu nebo laxativ miize vést ke
zvySenym ztratdm drasliku s rizikem rozvoje hypokalemie. V tomto ohledu piisobi velkda mnozstvi
I€kofice stejné jako karbenoxolon.

Nesteroidni antiflogistika (NSAID) a vysoké davky salicylata

NSAID (napt. indometacin a kyselina acetylsalicylovd) mohou zeslabit ucinek furosemidu. U pacientti
s rozvojem hypovolemie beéhem 1é¢by furosemidem nebo u dehydratovanych pacientd miize soucasné
podavani NSAID vyvolat akutni selhani ledvin.

Toxicita vysokych davek salicylath mtize byt zesilena sou¢asnym uzivanim furosemidu.

Lécivé ptipravky, které podstupuji vyznamnou renalni tubularni sekreci

Probenecid, methotrexat a dalsi 1écivé ptipravky, které podobné jako furosemid podstupuji
vyznamnou renalni tubularni sekreci, mohou uc¢innost furosemidu snizit.

Naopak, furosemid miize snizit eliminaci probenecidu, methotrexatu ledvinami. Pti 1é¢bé vysokymi
davkami (zejména v piipadé vysoké davky furosemidu i druhého 1é¢ivého piipravku) to mize vést ke
zvySeni sérovych hladin a ke zvySeni rizika nezadoucich uc¢inkti furosemidu nebo soucasné
podavanych 1éCiv.

Fenytoin
Pfi souc¢asném podavani fenytoinu bylo pozorovano zeslabeni u€inkt furosemidu.

Srdecni glykosidy a 1éCivé ptipravky, které mohou zpusobit prodlouzeni intervalu QT

Pti soucasné 1é¢b¢ srde¢nimi glykosidy je tfeba mit na paméti, Ze pokud béhem 1é¢by furosemidem
dojde k rozvoji hypokalemie a/nebo hypomagnesemie, citlivost myokardu na srde¢ni glykosidy se
ZvySi.

V ptipadé soucasného uzivani 1éCivych pripravkd, které mohou zptisobit syndrom dlouhého intervalu
QT (napf. terfenadin, néktera antiarytmika tfidy I a III), a vyskytu poruchy elektrolytové rovnovahy,
existuje vetsi riziko ventrikularnich arytmii (v¢etné torsade de pointes).

Nefrotické 1é¢ivé pripravky




Furosemid muze zesilit Skodlivé uéinky nefrotickych 1é¢ivych piipravki (napi. antibiotik jako jsou
aminoglysidy, cefalosporiny, polymyxiny).

U pacientl léCenych soucasné furosemidem a vysokymi davkami nékterych cefalosporinti se miize
zhorsit funkce ledvin.

Pokud se béhem 1écby cisplatinou pouzitim furosemidu usiluje o nucenou diurézu, mize byt
furosemid podavéan pouze v nizkych davkach (napt. 40 mg u pacientll s normalni funkci ledvin) a je-li
bilance tekutin pozitivni. Jinak miize dojit ke zvySeni nefrotoxicity cisplatiny.

Ototoxické 1écivé piipravky

Ototoxicita aminoglykosida (napf. kanamycinu, gentamicinu, tobramycinu) a dalSich ototoxickych
lécivych pripravkll mize byt pii soucasném podavani furosemidu zvySena. Jakékoli poruchy sluchu,
které se vyskytnou, mohou byt nevratné. Je proto tfeba se soucasnému uzivani vyse uvedenych
1é¢ivych ptipravkl vyhnout.

Pfi soucasném uzivani cisplatiny a furosemidu je tfeba vzit v ivahu moznost poskozeni sluchu.

Lithium

Soucasné podavani furosemidu a lithia vede k zesileni kardio- a neurotoxickych u¢inkd lithia

v dtsledku jeho snizeného vylucovani. U pacientd uzivajicich tuto kombinaci se proto doporucuje
peclivé sledovani hladiny lithia v plazmé.

Jina antihypertenziva
Pokud se soucasné s furosemidem podavaji jina antihypertenziva, diuretika nebo léky s hypotenznim
potencialem, l1ze ocekavat relativné prudky pokles krevniho tlaku.

Inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo antagonisté receptorti angiotensinu II
Byly sledovany zavazné hypotenzni epizody nebo dokonce Sok a zhorseni funkce ledvin

(v jednotlivych pfipadech akutni selhani ledvin), zvlasté kdyz byl poprvé nebo poprvé ve vyssi davce
podan ACE inhibitor nebo antagonista receptord angiotensinu II. Pokud je to mozné, ma byt 1éCba
furosemidem docasné€ prerusena nebo ma byt jeho davka snizena minimalné po dobu 3 dnti pred
zahajenim 1écby ACE inhibitorem nebo antagonistou receptord angiotensinu Il nebo pted zvysenim
jejich davky.

Theofylin a myorelanxacia typu kurare
Uc¢inek theofylinu nebo myorelaxancii typu kurare miize byt furosemidem zesilen.

Antidiabetika
Pti soucasném podavani furosemidu mtize byt i¢inek antidiabetik zeslaben.

Sympatomimetika
U¢inek hypertenznich sympatomimetik (napf. epinefrin, norepinefrin) mize byt pii souc¢asném
pouzivani furosemidu zeslaben.

Risperidon

U pacientl léCenych risperidonem je nutna opatrnost a pted rozhodnutim o 1é¢b¢ je tieba zvazit rizika
a pfinosy této kombinace nebo zvazit soucasnou 1écby s furosemidem nebo jinymi silnymi diuretiky
(viz bod 4.4 tykajici se zvySené imrtnosti u starSich pacient s demenci soucasné uZzivajicich
risperidon).

Levothyroxin
Vysoké davky furosemidu mohou inhibovat vazbu hormont §titné zlazy na transportni proteiny. To

muze mit za nasledek pocate¢ni prechodné zvyseni volnych hormonti §titné Zlazy, nasledované
snizenim celkovych hladin hormont $titné zlazy. Hladiny hormon §titné z1azy maji byt sledovany.

Dalsi interakce

Soucasné uzivani cyklosporinu A a furosemidu je spojeno se zvySenym rizikem dnavé artritidy

v disledku hyperurikémie zptisobené furosemidem a zhorSené exkrece kyseliny mocové ledvinami
zpusobené cyklosporinem.



U pacientl s vysokym rizikem poskozeni ledvin v disledku radiokontrastniho média doslo ke zhorSeni
funkce ledvin Castéji pfi 1écbe furosemidem po radiokontrastnim vyseteni nez u rizikovych pacientd,
kteti pied kontrastnim vysetfenim dostavali pouze nitroZzilni hydrataci.

V ojedinélych ptipadech se po intraven6znim podani furosemidu mohou do 24 hodin po podani
chloralhydratu objevit pocity horka, poceni, neklid, nauzea, hypertenze a tachykardie. Je proto tieba se
vyvarovat souc¢asného uzivani furosemidu a chloralhydratu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Furosemid ma byt v t¢hotenstvi pouzivan pouze kratkodob¢ a po zvlast’ peclivém prezkoumani
indikace jeho pouziti, protoze furosemid prochazi placentarni bariérou.

V téhotenstvi nejsou diuretika vhodna pro béznou 1écbu hypertenze a otoki, protoze zhorSuji
placentarni prokrveni a tim i nitrodélozni rtst.

Pokud je nutné furosemid podavat t€hotnym zenam se srdecnim selhdvanim nebo poskozenim ledvin,
musi byt peclivé sledovany elektrolyty, hematokrit i riist plodu. U furosemidu bylo diskutovano
vytésnéni bilirubinu z jeho vazby na albumin, a tim i zvysSeni rizika vzniku jadrového ikteru pti
hyperbilirubinemii.

Furosemid prochazi placentou a v pupeénikové krvi dosahuje 100 % sérovych hladin matky.

U c¢lovéka dosud nebyly hlaseny zadné malformace, které by mohly souviset s expozici furosemidu.
Existuji vSak pouze omezené zkuSenosti, aby mohly byt pfesvédciveé vyhodnoceny jakékoli potencialni
Skodlivé ti¢inky na embryo/plod. In utero mize byt indukovana produkce moci plodu. Pii 1é¢be
predcasné narozenych déti furosemidem byl pozorovan vyskyt urolitiazy.

Kojeni
Furosemid piechazi do lidského matetského mléka a inhibuje laktaci. Proto zeny, pokud koji, nesmi
byt furosemidem 1é¢eny. Je-li to potieba, musi se kojeni prerusit (viz bod 4.3).

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

I pfi spravném pouziti mize tento 1é¢ivy pripravek ovliviiovat schopnost reakce do takové miry, ze
muze byt schopnost fidit, obsluhovat stroje nebo vykondvat nebezpecné ukony snizena. To plati
zejména na zacatku 1éCby, pti zvySovani davky nebo pii zméné 1é¢ivych pripravki a v souvislosti
s alkoholem.

4.8 Nezadouci ulinky

K vyjadreni frekvence nezadoucich reakci jsou pouzity nasledujici kategorie:
Velmi Casté (>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 (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Hodnoceni frekvence nezadoucich ucinkt je zaloZeno na udajich z literatury a tyka se studii, ve
kterych bylo celkem 1387 pacientii 1é¢enych riznymi davkami furosemidu v riznych indikacich.

Poruchy krve a lymfatického systému
Casté: hemokoncentrace (je-li diuréza nadmeérna).




Méné casté: trombocytopenie.

Vzdcné: eozinofilie, leukopenie.

Velmi vzacné: hemolyticka anemie, aplastickd anemie, agranulocytoza.

Znamky agranulocyt6zy mohou zahrnovat horecku se zimnici, slizni¢ni zmény a bolest v krku.

Poruchy imunitniho systému

Méné caste:  alergické mukokutanni reakce (viz Poruchy kize a podkozni tkang).

Vzacné: zavazné anafylaktické a anafylaktoidni reakce, jako anafylakticky Sok (1é¢ba viz
bod 4.9). Pocatecni znamky Soku zahrnuji kozni reakce, jako jsou navaly horka nebo
urtikarie, neklid, bolest hlavy, poceni, nauzea, cyandza.

Neni znamo. exacerbace nebo aktivace systémového lupus erythematodes.

Poruchy metabolismu a vyzivy (viz bod 4.4)

Velmi casté: poruchy elektrolytové rovnovahy (véetné symptomatickych), dehydratace
a hypovolemie (zejména u star$ich pacientil), zvySeni hladiny triglycerida v krvi.

Casté: hyponatremie a hypochloremie (zejména pii omezeném piijmu chloridu sodného),
hypokalemie (zejména pii sou¢asném snizeni piijmu drasliku a/nebo zvysenych ztratach
drasliku, napft. v disledku zvraceni nebo chronického prijmu), zvySena hladina
cholesterolu v krvi, zvySena hladina kyseliny mocové v krvi a zachvaty dny.
Casto pozorovanymi ptiznaky hyponatremie jsou apatie, kiede v Iytkach, anorexie,
astenie, ospalost, zvraceni a stav zmatenosti.
Hypokalemie se muze projevit ve formé ptiznakll neuromuskularnich (svalova slabost,
parestezie, paréza), sttevnich (zvraceni, zacpa, meteorismus), rendlnich (polyurie,
polydipsie) a srde¢nich (poruchy tvorby a vedeni impulst). Velké ztraty drasliku mohou
vyvolat paralyticky ileus nebo poruchu védomi a dokonce koma.

Méné casté: snizena tolerance glukozy a hyperglykemie. U pacienti s manifestnim diabetes mellitus
to muze vést ke zhorSeni metabolického stavu. Mize se projevit latentni diabetes
mellitus (viz bod 4.4).

Neni znamo. hypokalcemie, hypomagnezemie, metabolick4 aciddza, pseudo-Battertiv syndrom
(spojeny s nespravnym a/nebo dlouhodobym pouzivanim furosemidu).
Hypokalcemie mtize vzacné vyvolat tetanii.
V disledku hypomagnezemie byly vzacné€ pozorovany tetanie nebo vyskyt srdecnich
arytmii.

Poruchy nervového systému

Casté: jaterni encefalopatie u pacientl s poruchou funkce jater (viz bod 4.3).
Vzdacne: parestezie.

Neni znamo. zavraté, mdloby a ztrata védomi, bolest hlavy.

Poruchy ucha a labyrintu

Meéné casté:  poruchy sluchu, vétSinou reverzibilni, zejména u pacientti s poruchou funkce ledvin
nebo hypoproteinemii (napt. v ptipade nefritického syndromu) a/nebo pokud jsou
intravenozni injekce prilis rychlé. Hluchota (n€kdy nevratna).

Vzacné: tinnitus.

Cévni poruchy
Velmi casté (s intravendznimi infuzemi): hypotenze vCetné ortostatického syndromu (viz bod 4.4).

Vzacné: vaskulitida.

Neni zndmo: tromboéza (zejména u starSich pacienti).

Pokud je diuréza nadmérna, mohou se vyskytnout obéhové problémy (v¢etné ob&hového kolapsu),
zejména u starSich pacientt a déti, které se projevuji bolestmi hlavy, zavratémi, zrakovymi poruchami,
suchem v Ustech a Zizni, hypotenzi a ortostatickou dysregulaci.

Gastrointestinalni poruchy

Méné casté: nauzea.

Vzdcneé: zvraceni, prijem.
Velmi vzacné: akutni pankreatitida.




Poruchy jater a zlucovych cest
Velmi vzacné: intrahepatalni cholestaza, zvyseni hladin jaternich transaminaz.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Méné casté: pruritus, urtikarie, vyrazka, buldézni dermatitida, erythema multiforme, pemfigoid,
exfoliativni dermatitida, purpura, fotosenzitivita.

Neni znamo. Stevenstv-Johnsontiv syndrom, toxickéd epidermdlni nekrolyza, akutni generalizovana
exantemato6zni pustuléza (AGEP), vyrazka s eosinofilii a systémovymi pfiznaky
(DRESS), lichenoidni reakce.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné
Neni znamo. byly hlaseny ptipady rhabdomyolyzy, Casto v souvislosti s tézkou hypokalemii (viz
bod 4.3).

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest
Velmi casté: zvySeni hladiny kreatininu v krvi.

Caste: zvétseny objem moci.
Vzacné: tubulointersticialni nefritida.

Neni zndmo: zvyseni hladiny sodiku v mo¢i, zvySeni hladiny chloridii v moci, zvySeni hladiny
mocoviny v krvi, pfiznaky mocové obstrukce (napt. u pacientd s hypertrofii prostaty,
hydronefrézou, sten6zou ureteru) a dokonce i retence moci se sekundarnimi
komplikacemi (viz bod 4.4), nefrokalcindza a/nebo nefrolitidza u pfedcasné narozenych
déti (viz bod 4.4), selhani ledvin (viz bod 4.5).

Vrozené, familiarni a genetické vady
Neni znamo. zvysené riziko vzniku ductus arteriosus, pokud jsou piedCasné narozené déti v prvnich
tydnech Zivota 1é¢eny furosemidem.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: horecka.
Neni zndamo: lokalni reakce po intramuskularni injekci, jako napf. bolest.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

a) Symptomy predavkovani

Klinicky obraz akutniho nebo chronického predavkovani zavisi na rozsahu ztraty tekutin a elektrolytd.
Predavkovani muze vést k hypotenzi, ortostatické dysregulaci, porucham rovnovahy elektrolytt

muze dojit k vyrazné hypovolemii, dehydrataci, obéhovému kolapsu a hemokoncentraci se sklonem

k trombozam. Pokud jsou ztraty tekutin a elektrolytti rychlé, mohou nastat stavy deliria. Ve vzacnych
piipadech muze dojit k anafylaktickému Soku (pfiznaky: poceni, nauzea, cyanoza, zavazna hypotenze,
poruchy védomi az kéma).

b) Lécebna opatrent v pripade predavkovani
V ptipadé predavkovani nebo priznakid hypovolemie (hypotenze, ortostaticka dysregulace) musi byt
1é¢ba piipravkem Furosemide Kalceks okamzit¢ ukoncena.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kromé& monitorovani Zivotné dulezitych parametri je tfeba opakované sledovat a podle potieby
korigovat anomalie: rovnovahu tekutin a elektrolytt, acidobazickou rovnovahu, hladiny glukézy
a latek bézn¢ vylu¢ovanych moci v krvi.

U pacientt s poruchami moceni (napf. u pacientt s hypertrofii prostaty) musi byt zajistén volny odtok
moci, protoze jakakoli nahla diuréza mtze vést k retenci moci s nadmérnym rozsifenim mocového
mechyte.

Lécba hypovolemie: substituce objemu tekutin.
Lécba hypokalemie: substituce drasliku.
Lécba obehového kolapsu: protiSokova poloha, v ptipad€ potieby protiSokova terapie.

Neodkladna opatreni v pripadé anafylaktickeého Soku

Pfi prvnich znamkach (napt. kozni reakce jako urtikarie nebo zrudnuti, neklid, bolest hlavy, poceni,

nauzea, cyandza):

- Prerusit aplikaci injekce/infuze, udrzovat zilni ptistup.

- Kromé standardnich neodkladnych opatieni Trendelenburgova poloha, zajisténi prichodnosti
dychacich cest, podavani kysliku.

- V piipadé potfeby musi byt provedena dalsi opatfeni, v€etné opatfeni intenzivni péce (podani
epinefrinu, substituce tekutin, glukokortikoidy atd.).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika s vysokym uc¢inkem, sulfonamidy, samotné
ATC kod: CO3CAO1

Furosemid je silné, kratkodobé¢ a rychle ucinkujici klickové diuretikum. Blokadou iontového nosice
Na'/2CI/K" inhibuje reabsorpci téchto iontil ve vzestupném raménku Henleovy kli¢ky. Frakéni
exkrece sodiku tedy mize dosahnout az 35 % mnozstvi sodiku v glomerularnim filtratu. V dtsledku
zvysené exkrece sodiku dochazi ke zvySenému vylu¢ovani moci a zvySeni sekrece K* v distalnich
tubulech jako sekundarni G¢inek osmoticky vazané vody. RovnéZ se zvySuje vylucovani iontl Ca®*
a Mg*". Kromé¢ ztraty uvedenych elektrolyti miize dojit ke sniZeni vyludovani kyseliny mocové

a naruseni acidobazické rovnovahy s posunem k metabolické alkaldze.

Furosemid prerusuje mechanismus tubuloglomerularni zpétné vazby v macula densa, a proto
nedochazi k Gtlumu saluretického ucinku.

Furosemid vede k na davce zavislé stimulaci systému renin-angiotensin-aldosteron.

V piipadé srdecniho selhani vede furosemid prostfednictvim dilatace kapacitni venozni cévy

k akutnimu sniZeni srde¢niho predtizeni. Zda se, ze tento Casny vaskuldrni ucinek je zprostfedkovan
prostaglandiny a je zavisly na adekvatni funkci ledvin s aktivaci systému renin-angiotensin-aldosteron

a intaktni syntéze prostaglandind.

Hypotenzni uc¢inek furosemidu je vysledkem zvySené exkrece chloridu sodného a snizeni citlivosti
hladkého svalstva cév na vazokonstrik¢ni podnéty, jakoz i snizeni objemu krve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znim podani furosemidu Ize ocekavat nastup uc¢inku béhem 2 az 15 minut.



Vazba furosemidu na plazmatické bilkoviny je pfiblizné 95 %; u poruchy funkce ledvin mtize byt
snizena az o 10 %. Relativni distribu¢ni objem je 0,2 1/kg télesné hmotnosti (u novorozencii 0,8 I/’kg
télesné hmotnosti).

Furosemid se v jatrech metabolizuje pouze v malém rozsahu (pfiblizné z 10 %) a vylucuje se ptevazné
v nezménéné formé. Eliminace probiha ledvinami (dvé tietiny) a zluci a stolici (jedna tfetina).

U pacientli s normalni funkci ledvin je eliminacni polocas piiblizné 1 hodina; v ptipadé¢ terminalniho
stadia selhani ledvin mtze byt prodlouzen az na 24 hodin.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni peroralni toxicita byla u vSech testovanych druhti nizkd. Studie chronické toxicity u potkanii
a pst vedly ke zménam v ledvinach (vcetné fibrozy a kalcifikace ledvin).

In vitro a in vivo testy genotoxicity neodhalily Zadné klinicky relevantni zndmky genotoxického
potencialu furosemidu.

Dlouhodobé studie u potkant a mysi neprokéazaly zddné znamky tumorogenniho potencialu.

Ve studiich reprodukéni toxicity po podani vysokych davek doslo u plodd potkand ke snizenému
vyskytu diferencovanych glomerull a anomalii skeletu lopatek, paznich kosti a zeber (v disledku
hypokalemie), a u plodi mysi a kraliki také k hydronefroze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (k Gipraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Furosemide Kalceks injek¢ni/infuzni roztok se nesmi misit s injekénimi/infuznimi roztoky
vykazujicimi kyselou nebo slabé kyselou reakci a znacnou pufrovaci kapacitu v kyselé oblasti. Takové
smeési posouvaji hodnoty pH na rozmezi kyselin a furosemid, ktery je Spatn€ rozpustny, se vysrazi jako

krystalicky sediment.

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.

Pro podavani tohoto 1éCivého ptipravku nejsou vhodné silikonové hadicky.
6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

Po prvnim otevieni: Pfipravek musi byt pouzit okamzit€ po otevieni.

Doba pouzitelnosti po natedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pred pouzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pfi 25 °C
apii 2 °C az 8 °C, chranéno pted svétlem.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpisob otevieni/fedéni nevyloudi riziko mikrobiologické
kontaminace, ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni ped pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chrante pred chladem nebo
mrazem.

Podminky uchovévani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

2 ml, 4 ml, 5 ml nebo 25 ml roztoku naplnéné¢ho do ampulek z jantarove zbarveného skla tidy I
s oznacenim bodu zlomu.

Ampulky jsou oznaceny barevnym krouzkem.

Ampulky jsou ulozeny ve vlozce. Vlozka je uloZena v krabicce.

Velikosti baleni:

5, 10, 25 nebo 50 ampulek po 2 ml
5, 10, 25 nebo 50 ampulek po 4 ml
5, 10, 25 nebo 50 ampulek po 5 ml
1, 5, 10 nebo 50 ampulek po 25 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouze k jednorazovému pouziti.

Lécivy pripravek ma byt pouzit okamzit€ po otevieni ampulky. Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

Pted pouzitim je nutné 1€k vizudln€ zkontrolovat. LéCivy pfipravek nema byt pouzit, pokud jsou
viditelné znamky poskozeni (napft. ¢astice nebo zména barvy).

Muze byt fedén nasledujicimi roztoky:

- injek¢ni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%);
- Ringeriv roztok;

- Ringeriiv roztok s natrium-laktatem.

Ukazalo se, ze furosemid je kompatibilni s injek¢énimi stiikaCkami z polypropylenu (PP) nebo
polykarbonatu (PC), hadickami z polyethylenu (PE) nebo polyvinylchroridu (PVC) a vaky z PE, PVC
a ethylvinylacetatu (EVA), pokud jsou nafedény na koncentraci 0,02 az 3 mg/ml s vySe uvedenymi
injek¢énimi roztoky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

50/463/20-C
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