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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FURON 40 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje furosemidum 40 mg.

Pomocna latka se znamym GCinkem: Jedna tableta obsahuje 59,93 mg monohydratu laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Vzhled ptipravku: bila az slabé zluta, kulatd, mirn€ vypoukla tableta s pilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Furon je indikovan u edémovych stavii u dospélych i déti, které vyzaduji okamzitou
terapeutickou odpoved’. Jsou to ptedevsim otoky rezistentni na bézna thiazidova diuretika u chronického
srde¢niho selhani, akutniho plicniho edému, chronické renalni insuficience, u nefrotického syndromu a
jaterni cirhézy s ascitem. Pripravek Furon mize byt rovnéz uzit pii hypertenzi u dospélych pacientd v
kombinaci s jinymi antihypertenzivy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani je individualni a vyzaduje kontrolu hydratace a sérovych elektrolyta.

Pii 1é¢bé edémovych stavii dosp€lych pacientt je obvykla ivodni davka 20-80 mg denné v jedné davce;
vhodné je zahdjit terapii niz§imi davkami, které lze postupné zvySovat na 40-120 mg denné. Obvykle
dojde k promptni diuréze. Pfi vyssSich davkach se denni davka rozdéli do dvou nebo vice davek, ale
rozmezi mezi jednotlivymi davkami musi €init 6 az 8 hodin. U pacienttl v tézZkém edematdznim stavu
muze byt denni davka zvySena az na 600 mg.

Pii dlouhodobé 1é¢be¢ se doporucuje intermitentni podavani, coZ je i 1 davka denng, obvykle se vSak
piipravek podava obden nebo ob dva dny. Tento zplsob umoziuje korekci elektrolytovych ztrat a
snizuje potfebu substituce drasliku. Diuréza by neméla presahovat 3000 ml/den pro riziko deplece
elektrolytt.

Davkovani u hypertenze: obvykle se dospélym podava 1krat denné 20-40 mg furosemidu samostatné
nebo v kombinaci s dal$imi latkami (zejména s kaliem nebo kalium Setficimi diuretiky nebo dal§imi
antihypertenzivy).

Pediatricka populace

Détem star$im nez 3 roky se podava davka 1-3 mg/kg/den.

4.3 Kontraindikace
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- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Hypersenzitivita na sulfonamidy

- Akutni selhani ledvin s anurii

- Jaterni selhani s poruchou védomi (hepatalni koma a prekoéma)

- Zavazna hypokalémie

- Zavazna hyponatrémie

- Hypovolémie s hypotenzi nebo bez ni

- Kojeni

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvysenou pozornost pfi poddvani furosemidu je tfeba vénovat pacientim s hypotenzi a rovnéz pouziti
1éku pti vyrazné hyperurikémii nebo manifestni dn€ je mozné jen v odiivodnénych piipadech. U pacientli
s jaterni cirh6zou a ascitem je nejlépe zahajit 1€cbu za hospitalizace, nebot’ vlivem terapie mize dojit k
elektrolytové a vodni dysbalanci, a tim k rozvoji hepatalniho komatu. Ztraty drasliku, ke kterym béhem
1é€by dochazi, je tfeba hradit zvySenym obsahem kalia v potravé, kombinaci s kalium Setticimi diuretiky
nebo substituci drasliku. Mnozstvi dodaného kalia by mélo pfesahovat jeho ztraty diurézou. Pii
naristajici azotémii a oligurii je nutno léc¢bu furosemidem prerusit. Furosemid mize vyvolat tinitus a
muze pusobit reverzibiln€ nebo ireverzibilné ototoxicky.

U manifestniho diabetu mize dojit ke zhorSeni a u latentniho k manifestaci této choroby.

Pii dlouhodobém uzivani furosemidu musi byt pravidelné kontrolovany kreatinin, kyselina mocova,
glukéza, kalium, natrium a kalcium v séru.

U pacientd 1é¢enych furosemidem, zejména u starSich pacientl, pacientd uzivajicich dalsi 1éky, které
mohou zplisobit hypotenzi, a u pacienti s jinym zdravotnim stavem, ktery piedstavuje riziko hypotenze,
se miiZze vyskytnout symptomaticka hypotenze vedouci k zavratim, mdlobam nebo ztraté¢ védomi.

Pomocna latka
Monohydrat laktosy

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy
s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento
ptipravek uZzivat.

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

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

Soucasné uzivani furosemidu se srde¢nimi glykosidy zvySuje jejich toxicitu vlivem hypokalémie a jiz
pii podavani béznych davek se mohou objevit znamky jejich predavkovani. Furosemid zvySuje
ototoxicitu aminoglykosidovych antibiotik a cisplatiny (Casto je efekt ireverzibilni) a nefrotoxicitu
nékterych cefalosporint, aminoglykosidii, polymyxind. Je-1i zahdjena 1é€ba ACE-inhibitory u pacientt,
kteti byli pfedtim intenzivné léCeni furosemidem, mtize dojit k tézké hypotenzi a akutnimu selhani
ledvin. Pied 1é¢bou ACE-inhibitory je nutno vyrovnat vodni a elektrolytovou rovnovahu. Soucasné
uzivani furosemidu s kortikoidy nebo laxativy vede ke snizeni hladiny kalia. V dusledku sodikové
deplece vyvolané furosemidem dochazi k retenci lithia v organismu s rozvojem jeho toxickych pifiznaki.
Furosemid mize zvySovat u¢inek kurareformnich myorelaxancii, salicylatii a teofylinu a snizuje u¢inek
presorickych amint, antidiabetik a antiuratik.

Pti spole¢ném podavani furosemidu s jinymi hypotenzivy, tricyklickymi antidepresivy a fenothiaziny
mize dojit k vyrazné hypotenzi.
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Nesteroidni antirevmatika inhibuji ptisobeni furosemidu na pratok krve ledvinami v dusledku inhibice
tvorby prostaglandini a snizuji tak diuretickou G¢innost furosemidu.

Aliskiren snizuje plazmatickou koncentraci peroralné podavaného furosemidu. U soubézné 1écby
aliskirenem se pfi zahajeni 1éCby a pii upraveé davky doporucuje sledovat diureticky ucinek furosemidu.

4.6 Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Tehotenstvi
Protoze furosemid prestupuje placentou a sniZuje utero-placentarni prutok krve, smi se v prib&hu
téhotenstvi pouzivat pouze kratkodob¢ a jen ve zvlast’ odiivodnénych ptipadech.

Kojeni

Furosemid rovnéz prechazi do matetského mléka. Béhem uzivani furosemidu je proto nutné prerusit
kojeni (viz bod 4.3 Kontraindikace). Furosemid snizuje laktaci. U novorozencl je vylucovani
furosemidu sniZeno a je vétsi nebezpeci ototoxicity.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Furosemid mize i v doporuceném davkovani negativné ovlivnit reakéni schopnost osob pfi fizeni
motorovych vozidel a pfi obsluze stroju. To plati ve zvySené mife v kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci uéinky

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki je definovana: velmi casté (>1/10); Casté (= 1/100 az <1/10);
méne Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi Casto se vyskytuji poruchy vodniho a elektrolytového hospodarstvi.

Pti dlouhodobé terapii furosemidem muize dojit k porucham elektrolytového a vodniho hospodaistvi v
dasledku zvyseného vylucovani elektrolytd. Nasledkem zvySené diurézy zejména u starSich osob
dochazi k porucham obéhu projevujicich se bolestmi hlavy, zavrati nebo poruchami zraku. V krajnim
ptipadé dochazi k hypovolémii, dehydrataci, obéhovému kolapsu a trombocytémii v disledku
hemokoncentrace.

V dutsledku velkych ztrat drasliku dochdzi k rozvoji hypokalémie. Pii zavaznych hypokalémiich klesa
sérova hladina drasliku pod 3,0 mmol/l. Pii hodnoceni zavaznosti hypokalémie je nutné brat zietel na
pH nebo pii metabolické alkaléze. Hypokalémie miize byt spojena se srdeCnimi arytmiemi, zejména je-
li soucasné€ uzivan digoxin.

Furosemid rovnéz zvysuje vylu¢ovani hot¢iku a magneziova deplece miize rovnéz vyvolavat arytmie.
Pfi nedostate¢ném ptivodu kuchynské soli dochazi ke snizeni zasob natria s naslednou ortostatickou
hypertenzi, kfeCemi v lytkach, nechutenstvim, zdvratémi, poruchami spanku, zvracenim, zmatenosti.
Furosemid mze snizovat hladinu kalcia v séru (v n€kterych ptipadech je pozorovana tetanie).
Furosemid miize pfechodné zvysit hladinu moc¢oviny a kreatininu v séru. U predisponovanych pacientti
mize hyperurikemie vést k zachvatu dny.

U manifestniho diabetu mize dojit ke zhorSeni a u latentniho k manifestaci této choroby.

U jiz existujici metabolické alkalozy (napf. pfi jaterni cirhoze) mize vlivem furosemidové terapie dojit
k prohloubeni alkal6zy.

Poruchy kiize a podkozni thané

Casté: alergické reakce - napi. exantém, vaskulitida, fotosenzitivita

Neni znamo: akutni generalizovana exantematdzni pustuléza (AGEP), 1€kova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza
(TEN)
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Poruchy krve a lymfatického systému
Casté: poruchy krevniho obrazu - leukopenie, agranulocytoza, anemie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzécné: anafylakticky Sok

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi casté: Pti [é€bé furosemidem se mohou objevit nebo zhorsit ptiznaky obstrukce mocovych cest
(napf. pfi hypertrofii prostaty, hydronefroze, stendze ureteru).

Pii vysokém davkovani v oligurickém stadiu u renalni insuficience hrozi zejména v kombinaci s
ototoxickymi Iéky hluchota. Rovnéz se v tomto stadiu mtize projevit zavazna nefrotoxicita.

Stavy spojené s tehotenstvim, Sestinedelim a perinatalnim obdobim
U pred¢asné narozenych déti matek lécenych furosemidem byly hlaseny piipady kalcifikace v
ledvinach.

Gastrointestinalni poruchy
Méné Casté: gastrointestindlni poruchy, jako nauzea, zvraceni a prijem.
Vzéacné: akutni pankreatitida — zvIasté pti soucasné 1écbe saluretiky

Poruchy nervového systemu
Neni zndmo: zavraté, mdloby a ztrata védomi (zptisobené symptomatickou hypotenzi)

Poruchy ucha a labyrintu
Mén¢ Casté: hluchota (nékdy nevratna)

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
Ggink® 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

Predavkovani furosemidem je spojeno s rychlym zmensenim objemu extracelularni tekutiny a
eventualn¢ s rozvojem dehydratace. Dochazi k poklesu krevniho tlaku, pritoku krve ledvinami a
glomerularni filtrace. ZvySené vylu¢ovani drasliku byva spojeno s rozvojem hypokalémie, ktera je
nebezpecna zejména u pacientll se srdeCnim selhanim lé¢enych digoxinem a u nemocnych s jaterni
cirth6zou. Zvysené vylucovani chloridi moci vede k rozvoji metabolické alkalozy.

Neni zndma koncentrace furosemidu v biologickych tekutinach, ktera vyvolava toxicitu a smrt.

Lécba intoxikace:

Lécba je pouze podpiirna a spociva v nahradé tekutin a elektrolytovych ztrat. Casto musi byt
kontrolovéana hladina sérovych elektrolytl, acidobazicka rovnovaha a krevni tlak. Rovnéz musi byt
zajiSténa adekvatni drenaz mocového méchyie u pacientt s retenci moce u hypertrofie prostaty.
Hemodialyza neurychluje vylucovani furosemidu. Specifické antidotum k 1é¢bé predavkovani
furosemidem neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diuretika s vysokym t¢inkem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ATC kod: CO3CAO01

Furosemid patii mezi klickova diuretika a brani resorpci sodiku, drasliku a chlorid ve vzestupném
raménku Henleovy klicky. Vysledkem je zvySené vylucovani téchto elektrolytd s vodou. Zvysuje se
rovnéz vylu€ovani magnézia a kalcia. Furosemid patii mezi nejucinngjsi diuretika. Ptfi dlouhodobé
terapii jeho ucinek slabne a dochazi k ustaleni ztrat tekutin a hmotnosti. Pfi i.v. podani vyvolava dilataci
zilniho Teciste a tim i snizeni preloadu. To vede k okamzitému efektu u plicniho edému. Pti chronickém
uzivani se pak srde¢ni vydej stabilizuje. Pfi akutnim podédni muze furosemid vyvolat vzestup
katecholamin a plazmatické reninové aktivity s aktivaci renin-angiotenzinového systému, coz mize
zakryvat jeho hemodynamicky ucinek. Na rozdil od thiazidovych diuretik u¢inkuje furosemid i u
snizené funkce ledvin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Furosemid se po peroralnim podani rychle absorbuje a z podané davky se vstieba 75 % latky. Podléha
first-pass efektu. Absolutni biologicka dostupnost peroralné podaného furosemidu ve formé ptipravku
Furon se pohybuje mezi 62-67 %. Uginek se dostavuje jiZ za 30 minut, vrcholi za 1-2 hodiny a pietrvava
6-8 hodin. Maximalni plazmaticka koncentrace po podani 40 mg furosemidu per os je 250 pg/l a je ji
dosazeno za 1 hodinu. Biologicky polocas furosemidu ¢ini 0,75-1 hodinu, pfi anurii je znacné
prodlouzen az na 9 hodin. Distribu¢ni objem je 0,17-0,27 I/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny je
vysoka cca 98 %. Furosemid se vylucuje z 50-90 % glomerularni filtraci a aktivni tubularni sekreci
prevazné v nezménéné formé (v malém mnozstvi a v zavislosti na davce i jako glukuronid). Zbytek se
vylucuje zluci do stolice.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Bezpecnost furosemidu byla ovéiena jeho dlouholetym uzivanim v klinické praxi.

Akutni toxicita u zvirat: Pti stanoveni akutni toxicity furosemidu byly nalezeny nasledujici hodnoty
LD50 (mg/kg télesné hmotnosti):

p.o. V. i.p.
mys 1000-4600 308 -
potkan 1700-4600 800 810
kralik 800 400 -
pes 2000 700 -

Reprodukcni toxicita: Ve studiich, kdy byl furosemid podavan kralikiim 1.-10. gesta¢ni den v davce 12
mg/kg télesné hmotnosti a potkanim i.p. 7.-11. a 14.-18. gestac¢ni den v davce 75 mg/kg télesné
hmotnosti nedoslo k zadnému vyznamnému zvyseni resorpce ptipadné znetvoreni plodu, snizeni poctu
vrhli a porodni vahy. Avsak pii furosemidové expozici na uterus béhem organogeneze a nefrogeneze
dochazi ke zpomaleni vyvoje a diferenciaci ledvinnych glomerulti. Peroralné podany furosemid 6.-15.
gestacni den v davce 5000 mg/kg télesné hmotnosti mySim a 12.-14. gestacni den v davce 50 mg/kg
t&lesné hmotnosti u potkanti vede u 36,8 % plodi k chybnému utvateni Zeber. Casna aplikace kalium
Setficich diuretik vyznamné sniZuje chybné utvareni, takze pric¢ina spoc¢iva v hypokalémii.
Embryotoxicky efekt se projevuje pii davce nad 150 mg/kg télesné hmotnosti. Teratogenni efekt nebyl
pozorovan.

Fertilita: Pfi jednorazové i.p. davce nad 1560 pg/kg télesné hmotnosti aplikované samctim potkant
dochazi ke zpomaleni spermatogeneze a cytogenetickym zménam zejména ve spermatogoniich typu A
aB.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna sil karboxymethylSkrobu typ A, povidon,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC(bily neprithledny)/AL blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

50/233/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 3. 1992
Datum prodlouzeni registrace: 6. 8. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
14. 3. 2025
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