SIL FUROSEMIDUM POLFARMEX

Nazwa produktu leczniczego: Furosemidum Polfarmex, 40 mg, tabletki. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka
zawiera 40 mg furosemidu (Furosemidum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 27,5
mg laktozy jednowodnej. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie ptaskie tabletki
niepowlekane. Wskazania do stosowania: obrzeki, bedgce objawem chordb uktadu krazenia (np. zastoinowa
niewydolnos¢ serca); obrzeki na skutek retencji ptyndw w przypadku przewlektych choréb nerek (np. w zespole
nerczycowym); obrzeki na skutek retencji ptynow w przypadku chordb watroby; nadci$nienie tetnicze tagodne lub
umiarkowane. Dawkowanie i sposdb podawania: Dawkowanie Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, w
zaleznosci od choroby podstawowej pacjenta i reakcji na leczenie. Nalezy jednak pamietaé, ze dawka podtrzymujgca
powinna zawsze odpowiadaé najmniejszej skutecznej dawce. Okres przyjmowania leku zalezy od rodzaju, stopnia
nasilenia oraz przebiegu choroby. U pacjentéow dorostych i w podesztym wieku (> 65 lat) zaleca sie nastepujgce
dawkowanie: Obrzeki bedgce objawem chordb serca, nerek i wgtroby: Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg, rano.
Jesli nie uzyskano zadowalajgcej diurezy, mozna podwajac dawke co 6-8 godzin, az do uzyskania dawki 160 mg. W razie
koniecznosci mozna w szczegdlnych przypadkach stosowac¢ dawke wiekszg niz 200 mg, pod warunkiem nadzoru
klinicznego. Zmniejszenie obrzekdw osigga sie najskuteczniej i najtagodniej podczas leczenia przerywanego, podajac
diuretyk co drugg dobe lub przez 2-4 kolejne doby w tygodniu. W przypadku zespotu nerczycowego dawkowanie musi
by¢ ostrozne z powodu czestszych dziatan niepozgdanych. Dziatanie moczopedne furosemidu, a tym samym
dawkowanie, zalezy m.in. od stopnia zaburzen elektrolitowych i stopnia zaburzen czynnosci nerek. Nadcisnienie
tetnicze Zalecana dawka to 40 mg na dobe. Jezeli podczas leczenia furosemidem konieczne jest dodatkowe
przyjmowanie inhibitora konwertazy angiotensyny (ACE), furosemid nalezy odstawi¢ 2-3 dni przed rozpoczeciem
podania inhibitora ACE. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zmniejszy¢ dawke. Nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke
poczatkowga inhibitora ACE, aby unikng¢ gwattownego obnizenia cisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5). Dzieci i
mftodziez: 1-2 mg na kg mc. Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg. Droga podania: Podanie doustne. Tabletki
nalezy potyka¢ w catosci przed s$niadaniem, popijajgc wystarczajgcg iloscig ptynu, nie nalezy ich rozgryzad.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, inne pochodne sulfonamidowe lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg; Niewydolno$¢ nerek z bezmoczem, niereagujgca na furosemid; Stany przedspigczkowe i
$pigczka w przebiegu encefalopatii watrobowej; Ciezka hipokaliemia; Ciezka hiponatremia; Hipowolemia lub
odwodnienie; Karmienie piersig. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie mogag
wystepowaé zaburzenia oddawania moczu. W przypadku uszkodzenia nerek, spowodowanego substancjami
toksycznymi dla nerek oraz w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby duze dawki mogg by¢ stosowane tylko po
rozwazeniu stosunku korzysci i ryzyka. Szczegdlny nadzér jest konieczny w przypadku: niedocisnienia tetniczego;
jawnej lub utajonej cukrzycy - nalezy regularnie oznaczac stezenie glukozy we krwi; dny moczanowej - nalezy regularnie
oznacza¢ stezenie kwasu moczowego we krwi; zaburzen oddawania moczu (np. w przypadku przerostu gruczotu
krokowego, zwezenia cewki moczowej) - w takich przypadkach furosemid moze by¢ stosowany jedynie, jesli zapewni
sie niezaburzony odptyw moczu, poniewaz nagty naptyw moczu moze prowadzi¢ do zatrzymania moczu z nadmiernym
rozszerzeniem pecherza; hipoproteinemii, np. w przypadku zespotu nerczycowego — zaleca sie ostrozne dawkowanie,
rowniez z powodu mozliwosci czestszego wystepowania dziatan niepozgdanych; marskosci watroby z jednoczesnym
pogorszeniem czynnosci nerek (zespét watrobowo-nerkowy); pacjentéw zagrozonych udarem lub zawatem serca w
przypadku znacznego obnizenia ciSnienia tetniczego, np. pacjentéw z zaburzeniami ukrwienia mézgu lub chorobg
niedokrwienng serca; przedwczesnie urodzonych noworodkéw (niebezpieczernstwo rozwoju wapnicy nerek/kamicy
nerkowe] - niezbedne jest monitorowanie czynnosci nerek i wykonanie USG nerek). U przedwczesnie urodzonych
noworodkéw z zespotem zaburzen oddychania, podawanie w pierwszych tygodniach zycia diuretykow, takich jak
furosemid moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia przetrwatego przewodu tetniczego Botalla. W przypadku pacjentéw
leczonych furosemidem moze wystgpi¢ objawowe niedocisnienie tetnicze z zawrotami gtowy, omdleniem lub utratg
przytomnosci. Dotyczy to szczegdlnie oséb w podesztym wieku, pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie inne leki, ktére
rowniez mogy powodowacé niedocisnienie oraz pacjentdw z innymi schorzeniami zwigzanymi z ryzykiem wystgpienia
niedocisnienia. Z powodu silnego dziatania (odwodnienie z zawrotami gtowy i oszotomieniem), furosemid moze by¢
stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia tetniczego tylko w przypadku prawidtowej czynnosci nerek i po
doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. Podczas leczenia furosemidem nalezy monitorowac czynnosci
nerek oraz stezenie elektrolitow (szczegdlnie potasu, sodu, wapnia), wodoroweglanéw, kreatyniny, mocznika, kwasu
moczowego i glukozy w osoczu oraz kontrolowac morfologie krwi. Szczegdlnie staranne monitorowanie jest wymagane
u pacjentow z grupy duzego ryzyka wystapienia zaburzen elektrolitowych lub w przypadku znaczgcej dodatkowej
utraty ptynow (np. z powodu wymiotdw, biegunki lub intensywnego pocenia sie). Nalezy wyréwnac hipowolemie lub
odwodnienie oraz zaburzenia gospodarki elektrolitowej i kwasowo-zasadowej. Moze to wymagac¢ tymczasowego
przerwania leczenia furosemidem. Wywotane zwiekszonym wydalaniem moczu zmniejszenie masy ciata nie powinno
przekraczac¢ 1 kg na dobe, niezaleznie od nasilenia wydalania moczu. W przypadku matego stezenia sodu przesgczanie
ktebuszkowe oraz dziatanie diuretyczne saluretykdw mogg by¢ zmniejszone. W rezultacie wyrdwnanie stezenia sodu




moze prowadzi¢ do wznowienia diuretycznego dziatania furosemidu. W przypadku pacjentéw, u ktdrych leczenie
furosemidem prowadzi do hipowolemii lub w przypadku odwodnienia, jednoczesne podawanie niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych moze wywotac ostrg niewydolnosé nerek. Poniewaz stosowanie furosemidu moze prowadzi¢
do hipokalemii, zalecana jest dieta bogata w potas (chude mieso, ziemniaki, banany, pomidory, kalafior, szpinak,
suszone owoce, itp.). W przypadku dtuzszego stosowania furosemidu nalezy uzupetnié¢ niedobér tiaminy. Czesto
obserwowany niedobdr tiaminy, spowodowany zwiekszonym wydalaniem moczu wskutek przyjmowania furosemidu,
prowadzi do pogorszenia czynnosci serca. Istnieje ryzyko nasilenia lub aktywacji tocznia rumieniowatego uktadowego.
Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Ten lek zawiera 0,0275 g laktozy (0,01375 g glukozy i 0,01375 g galaktozy) w jednej tabletce. Nalezy to wzig¢ pod
uwage u pacjentdw z cukrzyca. Dziatania niepozadane: zageszczenie krwi, matoptytkowos¢, niedokrwistosé
aplastyczna, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (wymagajgce odstawienia leku), eozynofilia, leukopenia,
niedokrwistos¢ hemolityczna, agranulocytoza, pogorszenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego,
odwodnienie, hiponatremia, zasadowica metaboliczna, hipokalcemia, hipomagnezemia, zwiekszenie stezenia
kreatyniny we krwi, zwiekszenie stezenia triglicerydéw we krwi, hipowolemia, hipochloremia, hipokaliemia,
zwiekszenie stezenia cholesterolu LDL we krwi, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, hiperurykemia, dna
moczanowa, pogorszenie tolerancji glukozy, hiperglikemia, (cukrzyca utajona), zmniejszenie stezenia cholesterolu
HDL, tezyczka, nasilenie istniejgcej zasadowicy metabolicznej (w przypadku niewyréwnanej marskosci watroby),
rzekomy zespét Barttera, zwiekszenie wydalania potasu (niedobdr potasu powoduje objawy ze strony ukfadu
nerwowego i miesni (ostabienie miesni, porazenie), przewodu pokarmowego (wymioty, zaparcie, wzdecie) oraz
objawy dotyczace nerek (wielomocz) i serca, znaczny niedobdr potasu moze spowodowac niedroznosc porazenng jelit
lub splatanie, prowadzace do $pigczki), encefalopatia watrobowa u pacjentéw z niewydolnoscig watroby, parestezja,
splatanie, bdl gtowy, letarg, zawroty gtowy, omdlenie lub utrata przytomnosci (spowodowane przez niedocisnienie
objawowe), zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, widzenie na z6tto, nasilenie istniejgcej krétkowzrocznosci,
gtuchota (czasami nieprzemijajgca), szum uszny, przemijajace lub nieprzemijajgce zaburzenia stuchu, niedocisnienie
tetnicze, zaburzenia rytmu serca, zapalenie naczyn, zakrzepica, wstrzgs, suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej,
pragnienie, nudnosci, zaburzenia motoryki jelit, wymioty, biegunka, zaparcie, ostre zapalenie trzustki; cholestaza
wewnatrzwatrobowa, zaburzenia czynnosci watroby, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, wysypka,
Swiad, nadwrazliwo$¢ na swiatto, pokrzywka, ztuszczajgce zapalenie skory, pecherzowe zapalenie skéry (choroba
Rittera), skaza krwotoczna, rumien wielopostaciowy, nadwrazliwos$¢ na swiatto, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskérka, reakcje alergiczne, zespdt Stevensa-Johnsona, ostra uogdlniona osutka krostkowa, wysypka polekowa z
eozynofilig i objawami uktadowymi, wapnica nerek u noworodkdw, zwiekszona objetos¢ moczu, zmniejszenie diurezy,
nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu (rozrost gruczotu krokowego, zaburzenia oprézniania pecherza lub zwezenie
cewki moczowej), ostra niewydolnos¢ nerek, srédmiagzszowe zapalenie nerek, zwiekszenie stezenia sodu i chlorkéw w
moczu, kurcze miesni, ostabienie miesni, przypadki rabdomiolizy, czesto w zwigzku z ciezkg hipokalemia, przetrwaty
przewdd tetniczy Botalla, osteoklastyczne uszkodzenia kosci u noworodkéw, zmeczenie zte samopoczucie,
goraczka, ciezkie reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym ze wstrzgsem). Podmiot odpowiedzialny:
POLFARMEX S.A. ul. J6zefow 9, 99-300 Kutno, tel.: 24 357 44 44, faks: 24 357 45 45, e-mail: polfarmex@polfarmex.pl.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 9211. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Furosemidum Polfarmex znajduje sie na wykazie lekdw refundowanych z odptatnoscig ryczatt lub 0 zt dla pacjentéw
po 65.r.zido 18.r.z. *

Informacja o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej doptacie ponoszonej przez pacjenta: Cena urzedowa
detaliczna brutto 9,61 zt; kwota doptaty pacjenta ubezpieczonego 2,88 zt lub 0 zt dla pacjentéw po 65.r.z i do 18.r.z. *

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 paZzdziernika 2024 r.



