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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Furosemid Kabi 20 mg/2 ml injekéni roztok
furosemidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

L. Co je pripravek Furosemid Kabi 20 mg/2 ml a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Furosemid Kabi 20 mg/2 ml
pouzivat

3. Jak se pripravek Furosemid Kabi 20 mg/2 ml pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Furosemid Kabi 20 mg/2 ml uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Furosemid Kabi 20 mg/2 ml a k ¢emu se pouZiva

Furosemid Kabi patti do skupiny 1é¢ivych ptipravkd nazyvanych diuretika.
Furosemid zvySuje mnozstvi moci vytvorené Vasim télem.

Furosemid se pouziva k tlevé od ptiznakt zpisobenych pritomnosti prebytecné tekutiny v téle
(také nazyvané edém). Pfic¢inou pfili§ velkého mnoZzstvi tekutiny mohou byt:

. srdecni problémy
. jaterni problémy
. problémy s ledvinami

Vas lékat Vam predepsal pripravek Furosemid Kabi z nékterého z nasledujicich duvodu:

e Je-li potfeba rychlé a i€inné odstranéni pfebytecné tekutiny.

e Nejste-li schopen(a) uzit tento druh 1éku usty nebo v naléhavych ptipadech.

e  Mate-li pfili§ mnoho tekutin v okoli Vaseho srdce, plic, jater nebo ledvin.

e Mate-li extrémné vysoky krevni tlak, ktery mize vést k Zzivot ohrozujicimu stavu (hypertenzni
krize).

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek Furosemid Kabi 20 mg/2 ml
pouZivat



NepouZivejte pripravek Furosemid Kabi:

- jestlize jste alergicky(4d) na furosemid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(a) na sulfonamidova antibiotika

- jestlize jste siln¢ dehydratovan(d) (ztratil(a) jste velké mnozstvi té€lesnych tekutin, naptiklad
tézkym prijmem nebo zvracenim)

- jestlize mate selhani ledvin a navzdory 1é¢b¢ furosemidem nevylucujete moc

- jestlize mate selhani ledvin jakozto nésledek otravy latkami toxicky plisobicimi na ledviny
nebo jatra

- jestlize mate velmi nizkou hladinu drasliku nebo sodiku v krvi

- jestlize je pacient v komatu z ditvodu selhéni jater

- jestlize kojite

Jestlize si nejste jisty(a), zda mlizete tento ptipravek pouzit ¢i nikoli, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Furosemid Kabi se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou

jestlize:

- mate bézn¢ problémy s mocenim z diivodu piekazky (jako je zvétSena prostata)

- mate cukrovku

- mate nizky krevni tlak nebo ob¢as trpite nahlym poklesem krevniho tlaku (cévy v srdci nebo
v mozku jsou prili§ uzké)

- mate onemocnéni jater (jako je cirh6za)

- mate problémy s ledvinami (jako je nefroticky syndrom)

- jste dehydratovan(a) (ztratil(a) jste télesné tekutiny z diivodu tézkého priijmu nebo zvraceni),
coz miize vést ke kolapsu nebo ke vzniku krevnich srazenin

- mate dnu (bolestivé nebo zanicené klouby) z divodu vysoké hladiny kyseliny mocové
(vedlejsi produkt metabolismu) v krvi

- mate zanétlivé onemocnéni nazyvané ,,systémovy lupus erythematodes (SLE)

- mate problémy se sluchem

- uzivate sorbitol (ndhrazku cukru pro pacienty s cukrovkou)

- wzivate léky, které zplsobuji zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus (prodlouzeni QT
intervalu)

- uzivate lithium

- mate porfyrii (onemocnéni, pifi kterém je narusena tvorba molekuly vazajici kyslik
v ¢ervenych krvinkach kyslik a pii kterém je mo¢ zbarvena purpurove)

- mate zvySenou citlivost klize na slune¢ni zafeni (fotosenzitivita)

- jste sportovec; tento 1ék mlize zpuisobit pozitivni vysledek dopingového testu

- jste star$i pacient, uzivate dalsi 1€ky, které mohou zpUsobit pokles krevniho tlaku, a pokud
mate jiny zdravotni stav, ktery ptedstavuje riziko poklesu krevniho tlaku.

U nedonosenych déti mize furosemid zpusobit ledvinové kameny nebo zvapenaténi (kalcifikaci).
Jestlize se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, mize Vas lékai zménit Vasi léCbu nebo Vam dat
specialni doporuceni.

Béhem 1écby piipravkem Furosemid Kabi Vas Vas 1ékai mize pravidelné posilat na krevni testy
ke zjisténi hladiny cukru a hladiny kyseliny mocové v krvi. Lékat bude také sledovat hladiny
dilezitych soli v krvi, jako jsou soli drasliku a sodiku, které je obzvlasté dilezité sledovat, jestlize
zvracite nebo mate prijem.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Furosemid Kabi

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu. Toto je velmi dulezité,
protoze nékteré 1€¢ivé pripravky nesmi byt uzivany soucasné s ptipravkem Furosemid Kabi.

Sdélte svému l1ékari nebo 1ékarnikovi zejména jestlize uzivate:

lithium - uzivané pfti poruchach nalady, jelikoz jeho tcinek a jeho vedlejsi ucinky mohou
byt furosemidem zesileny. Vas 1ékat Vam predepise tento 1éCivy pripravek pouze, bude-li
to nezbytné€ nutné a poté bude kontrolovat hladinu lithia a pfipadné upravi Vasi davku.
risperidon — pouzivany k 1é¢bé nékterych psychoz

léky na srdce, jako je digoxin; je mozné, ze Vas lékat bude potfebovat zménit Vasi davku
léky na vysoky krevni tlak vCetné thiazidovych diuretik (jako je bendroflumethiazid nebo
hydrochlorothiazid), ACE inhibitory (jako je lisinopril), antagonisté receptort
angiotenzinu II (jako je losartan), jelikoz furosemid muze zpiisobit pfilisny pokles Vaseho
krevniho tlaku. Je mozné, ze Vam Vas I€kat bude potfebovat zménit davku furosemidu.
1é¢ivé pripravky ke snizeni hladiny cholesterolu nebo lipidi jako jsou fibraty, mezi které
patii napt. klofibrat, fenofibrat nebo bezafibrat, jelikoz ucinek furosemidu muze byt
zvysen.

Iéky proti cukrovce (antidiabetika), jako je metformin a insulin, jelikoz hladina cukru
v krvi miize byt vlivem furosemidu zvySena

nebo celekoxib), jelikoz mohou snizit i¢inek furosemidu; vysoké davky 1€kt proti bolesti
(salicylaty) mohou zesilit nezadouci u¢inky furosemidu

viediim jako je karbenoxolon, nebo laxativa, jelikoz v kombinaci s furosemidem maji vliv
na hladinu sodiku a drasliku v krvi. Lékotice ma stejny cinek jako karbenoxolon. Vas
1¢kat Vam bude kontrolovat hladinu drasliku.

injekce podavané behem operaci véetné tubokurarinu, derivati kurarinu a sukcinylcholinu
Chloralhydrat — pfi problémech se spanim (v ojedinélych ptipadech miize nitrozilni
podani furosemidu (podani do Zily) v obdobi 24 hodin pied podanim chloralhydratu vést
ke zrudnuti , ke zvySenému poceni, k uzkosti, k nevolnosti, ke zvyseni krevniho tlaku a
ke zrychlenému srdecnimu rytmu). Z toho diivodu se soucasné podani furosemidu a
chloralhydratu nedoporucuje.

fenytoin nebo fenobarbital - pouzivané proti epilepsii, jelikoz u¢inek furosemidu muize
byt snizen

theofylin - proti astmatu, jelikoZ jeho uc¢inek mtze byt furosemidem zvysen

antibiotika, jako jsou cefalosporiny, polymyxiny, aminoglykosidy nebo chinoliny nebo
jiné léky, které mohou ptisobit na Vase ledviny, jako jsou imunosupresiva (tj. 1éky
potlacujici imunitni reakce), jodované kontrastni latky, foscarnet nebo pentamidin, jelikoz
furosemid mize toto puisobeni zhorsit.

amfotericin B - pouzivany k 1é¢bé plisnovych infekei, je-li pouzivan po delsi dobu
probenecid - pouzivany spolu s nékterymi dal§imi 1éky k ochrané ledvin, jelikoz mize
snizit t¢inek furosemidu

organoplatiny - pouzivané k 1écbé ne€kterych typu rakovin, jelikoz furosemid muze zesilit
nezadouci ucinky téchto 1€kt

methotrexat - pouzivany k 1écbé nékterych typt rakovin a pii tézké artritide, jelikoz mize
snizit u¢inek furosemidu

léky ke zvyseni krevniho tlaku (presorické aminy), jelikoz pifi podani s furosemidem
mohou byt méné¢ u¢inné

aminoglutethimid — pouzivany k potlac¢eni tvorby kortikosteroidd (Cushingtiv syndrom),
jelikoz mize zesilit nezadouci u€inky furosemidu
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e karbamazepin — pouzivany k 1écbé epilepsie nebo schizofrenie, jelikoz mulze zesilit
nezadouci ucinky furosemidu

e cyklosporin — pouZzivany k prevenci odmitnuti transplantatt, jelikoz hrozi riziko dnavé
artritidy (bolestivé klouby)

e |éky ovliviljici srde¢ni rytmus, jako je amiodaron, sotatol, dofetilid, ibutilid, jelikoz
furosemid muze zvysit jejich ucinek

e |éky podavané jako injekce pied rentgenologickym vySetfenim

Pripravek Furosemid Kabi s jidlem, pitim a alkoholem
Neocekava se, ze jidlo ma vliv na tento pfipravek, je-li podan zilou. Pti 1é¢bé furosemidem
muzete jist a pit jako obvykle. Nemusite menit svoji stravu, pokud Vam to 1ékar nenafidi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Furosemid nema byt béhem téhotenstvi pouzivan, nejsou-li pro jeho pouziti velmi dobré 1€kaiské
divody.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€éhotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

e Furosemid muze prechazet z matky na dité.

e Tento léCivy ptipravek smi byt proto podavan téhotnym Zzenam, pouze je-li to nezbytné nutné.

Nepouzivejte ptipravek Furosemid Kabi, jestlize kojite.
e Je to z toho divodu, Ze tento 1éCivy pripravek prestupuje do matefského mléka.
Porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem diive, nez zacnete pouzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Furosemid Kabi mtiZe snizit Vasi pozornost. Netid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje,
jelikoz furosemid mize snizit Vasi dusevni bdélost (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*).

Pripravek Furosemid Kabi obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v ampulce, je tedy v podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Furosemid Kabi 20 mg/2 ml pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptfibalovou informaci nebo podle pokynil
svého lékate nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.
Ptipravek Furosemid Kabi je obvykle podavan lékafem nebo zdravotni sestrou. Je podavan:

e jako pomald injekce do zily (intraven6zn¢) nebo

e vyjimecné¢ do svalu (intramuskularn¢)

Vas l1ékar urci, jak velké mnozstvi ptipravku budete potiebovat, kdy Vam bude piipravek podan, a
jak dlouho bude trvat 1écba. To bude zaviset na Vasem véku, télesné hmotnosti, anamnéze, na
dalsich lécich, které uzivate, a na typu a zadvaznosti Vaseho onemocnéni.

Obecné:

- Parenteralni podani (podani mimo travici trakt) furosemidu je indikovano v ptipadech, kdy
peroralni podavani (podavani usty) neni mozné, neni ucinné (napiiklad v piipadé snizené
sttevni absorpce), nebo kdyZ je pozadovan rychly ucinek.



-V pfipadech, kdy se pouziva parenteralni podavani, se doporucuje piejit na peroralni
podavani co mozna nejdrive.

- Aby bylo dosazeno optimalni G¢innosti a potlacena kontraregulace, uptednostiuje se obecné
kontinualni (nepfetrzitd) infuze furosemidu pted opakovanymi bolusovymi injekcemi.

- Tam, kde podani kontinudlni infuze furosemidu neni proveditelné pro naslednou lécbu po
jedné nebo nékolika akutnich bolusovych davkach, upfednostiiuje se rezim sestdvajici
z nizkych davek podavanych v kratkych Casovych intervalech (cca po 4 hodinach), oproti
rezimu sestavajicimu z vyssich bolusovych davek podavanych v delsich ¢asovych intervalech.

- Intravendzni furosemid musi byt podavan injekéné nebo infuzné pomalu; rychlost 4 mg za
minutu nesmi byt piekroCena a furosemid nesmi byt nikdy podavan spolu s jinymi 1éCivymi
pripravky ve stejné injekéni stiikacce.

Rezim davkovani:

Dospéli:

e Pii absenci podminek vyzadujicich nizsi davku (viz nize) je poc¢ate¢ni doporucena davka pro
dospélé a dospivajici od 15 let veéku 20 mg az 40 mg furosemidu intravendzné (nitrozilng)
(nebo ve vyjimecnych ptipadech intramuskularné (do svalu)); maximalni davka se lisi dle
individualni odpovédi.

e Domniva-li se Vas lékaf, Ze je potieba vyssi davka, mohou Vam byt podany dalsi 20mg
davky. Obvykle se podéavaji kazdé 2 hodiny do doby, nez je dosazeno pozadované ztraty
tekutiny.

e  VEtsi pocatecni nebo udrzovaci davky mohou byt zapotiebi za urcitych okolnosti, v zavislosti
na Vasem zdravotnim stavu. To bude uréeno lékatem. Jsou-li potfeba takové davky, mohou
byt podany ve formé kontinualni infuze.

Déti a dospivajici (do 18 let véku):

ZkuSenosti u déti a dospivajicich jsou omezené. Intravendézni podani furosemidu détem a
dospivajicim do 15 let véku se doporucuje pouze ve vyjimeénych piipadech.

Davkovani bude upraveno dle télesné hmotnosti a doporucend davka se pohybuje v rozmezi od
0,5 do 1 mg/kg télesné hmotnosti denné az do maximalni celkové denni davky 20 mg. Co mozna
nejdiive se ma prejit na peroralni lécbu.

Starsi pacienti:
Star$im pacientim se podava obvykle nejprve ddvka 20 mg/den. Tato davka mize byt postupné
zvySovana az do okamziku dosazeni pozadované ztraty tekutin.

Ubytek télesné hmotnosti z divvodu ztrity télesnych tekutin nesmi byt vy$Si net 1 kg télesné
hmotnosti za den.

Jestlize bude potfeba i nadale pokraCovat v pouzivani furosemidu, Vas Iékat Vam pravdépodobné
doporudi piejit z injekéni formy na peroralni formu furosemidu (tablety), a to jakmile to bude
mozné.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Furosemid Kabi, nez jste mél(a)
Jestlize se domnivate, Ze Vam bylo podano piili§ velké mnozstvi tohoto 1é¢ivého pripravku, sdélte
to ihned svému lékati.



Mezi ptiznaky, které se mohou vyskytnou po podani pfili§ velkého mnozstvi tohoto 1é¢ivého
piipravku patii sucho v ustech, zvysena Zizeil, nepravidelny srde¢ni rytmus, zmény nélad, svalové
ktece nebo bolest, nevolnost ¢i zvraceni, neobvykla inava nebo slabost, slaby puls nebo ztrata
chuti k jidlu.

Jestlize se domnivate, Ze byla u Vas vynechdna injekce, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestre.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Béhem 1éCby furosemidem se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci

ucinky:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii)
e Jaterni encefalopatie (neurologické a psychiatrické projevy poskozeni mozku pii jaternim
selhani) u pacient s jaterni nedostatecnosti (ptiznaky zahrnuji zapomnétlivost, zachvaty,
zmény nalad a koma)

Méné Casté ( postihuji az 1 ze 100 pacienti)
o Kozni vyrazky (vCetné¢ svédéni, zarudnuti, odlupovani ktize), nachylnost k modfinam,
nebo citlivost klize na slune¢ni zateni.
e Zmény krevnich bunék, které mohou vést k selhani srazlivosti krve (se zvysenym rizikem
krvaceni).
e Hluchota (n¢kdy nevratna)

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientii)
e Nevolnost nebo zvraceni, prijjem, zacpa, ztrata chuti k jidlu, nepfijemny pocit v ustech a
zaludku.
e Poruchy sluchu (Cast&jsi u osob se selhanim ledvin) a tinitus (zvonéni v usich).
e Anafylaxe, zdvazna alergicka reakce, kterd mize zpisobit kozni vyrazky, otok, dychaci
potize a ztratu védomi. Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.
e Poskozeni ledvin (intersticialni nefritida)
Velmi nizky pocet bilych krvinek v krvi (to mlze vést k Zivot ohrozujicim infekcim).
OkamZité vyhledejte Iékafskou pomoc.
Svalové problémy véetné kie¢i v nohou a svalové slabosti
Bolest nebo nepiijemny pocit v misté vpichu (zejména po injekci do svalu)
Muze dojit k vyskytu nebo ke zhorSeni zanétlivého onemocnéni lupus erythematodes
Zmeény vysledku krevnich test (tukovité latky v krvi)
Pocit ztuhlosti, brnéni nebo pocit zavraté
Vysoka teplota
Rozmazané vidéni, zmatenost, ospalost
Sucho v ustech

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti)
e Zavazné svalové problémy véetné zaskubu, spasmi, ki‘eCi (také nazyvanych ,tetanus®).
o Zmény krevnich bun¢k mohou vést k anemii a ke ztraté obrany pied infekci
e Pankreatitida (silna bolest bricha) z divodu zanétu pankreatu (slinivky bti$ni)



Neni znamo (z dostupnych adaji nelze urcit)

Stevens-Johnsonliv sysndrom (tvorba puchyiti nebo olupovani ktize okolo rtl, oci, ust,
nosu a genitalii, ptiznaky podobné chiipce a horecka)

Toxickéd epidermdlni nekrolyza (vrstvy kiize se mohou olupovat tak, Zze zanechaji velké
plochy nechranéné kize po celém téle)

Zavazna kozni vyrazka (akutni generalizovana exantematozni pustuléoza AGEP) (akutni
febrilni 1ékova erupce)

DRESS (polékova vyrazka s eozinofilii, tj. se zvySenym poctem urcitého typu bilych
krvinek, a celkovymi projevy)

zavrateé, mdloby a ztrata védomi (zptisobena symptomatickou hypotenzi)

Dale se muZe také vyskytnout:

Nizky krevni tlak vedouci k pocitu na omdleni nebo k zavratim. Muze také zptisobit pocit
tlaku v hlavé, bolest kloubt, tvorbu krevni srazeniny nebo kolaps ob&hového systému
(S0k)

Nizka hladina drasliku v krvi. To mize zpisobit svalovou slabost, brnéni a ztuhlost, lehké
potize pohybovat castmi t€la, zvraceni, zacpu, zvySené mnozstvi plynu ve stfeve
(plynatost), zvySenou tvorbu moci, zvySenou zizeii nebo pomaly ¢i nepravidelny srdecni
rytmus. Vyskyt téchto problémi je pravdépodobnéjsi, jestlize mate dalSi onemocnéni,
jako jsou problémy s jatry nebo problémy se srdcem, nebo jestlize mate pfili§ malé
mnozstvi drasliku ve strave, nebo jestlize uzivate jiné 1éky (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a
pripravek Furosemid Kabi®). Vysoké ztraty drasliku mohou zptisobit pfechodnou ztratu
pohyblivosti stiev nebo snizené védomi a v krajnich pfipadech az hluboké bezvédomi.
Muize byt nutné pravidelné kontrolovat krev a dopliiovat draslik.

Nizké hladiny sodiku, vapniku a hoic¢iku v krvi. To mlize byt zpisobeno zvySenou ztratou
sodiku, vapniku a hot¢iku moci. Nizka hladina sodiku obvykle zplisobuje ztratu zajmu,
kieCe lytek, snizeni chuti k jidlu, slabost, ospalost, zvraceni a zmatenost. Nizka hladina
vapniku mtze zpusobit silné svalové kiece. Tyto silné kieCe nebo nepravidelny srdecni
rytmus mohou byt také zptisobeny nizkou hladinou hot¢iku v téle.

Muize dojit k vyskytu nebo ke zhorSeni dny

jiz existujici problémy s mocenim se mohou zhorsit

muze dojit k vyskytu nebo ke zhorSeni cukrovky (diabetu)

Problémy s jatry nebo zmény v krevnim obrazu mohou zptsobit zloutenku (zluta ktze,
tmava moc, unava)

Snizeny objem télesnych tekutin, zejména u starSich pacienti. Velka ztrata tekutin mtze
vést ke zvySené koncentraci (zahusténi) krve a k nachylnosti ke krevnim srazeninam

U nedonoSenych déti mize dojit ke vzniku ledvinovych kamenid nebo ke zvapenaténi
(kalcifikace)

U nedonoSenych déti mize zlstat otevieny spoj mezi plicni arterii a aortou, ktery se
normalné po narozeni uzavira.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky mutizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Furosemid Kabi 20 mg/2 ml uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

e Nevyhazujte zddné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte
se svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Furosemid Kabi obsahuje
- Lécivou latkou je furosemidum.
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny, voda na injekci.

Jak pripravek Furosemid Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Furosemid Kabi je Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje 5, 50 nebo 100 2 ml sklenénych ampulek jantarové barvy obsahujicich injek¢ni
roztok ptipravku Furosemid Kabi 20 mg/2 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:

Lebesfal-Laboratorios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros

Portugalsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Furosemide Fresenius Kabi 20 mg/2 ml oplossing voor injectie /
solution injectable / Injektionslosung

Ceska republika Furosemid Kabi

Finsko Furosemide Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste, liuos

Francie Furosémide Kabi 20 mg/2 ml, solution injectable

Irsko Furosemide 20mg/2ml solution for injection

Polsko Furosemide Kabi

Portugalsko Furosemida Fresenius Kabi 20mg/2ml solugdo injectavel

Nizozemsko Furosemide Fresenius Kabi 20 mg/2 ml oplossing voor injectie

8




Slovenska republika Furosemid Kabi 20 mg/ 2 ml, injekény roztok
Spanélsko Furosemida Fresenius Kabi 20 mg/2 ml solucién inyectable
Velka Britanie Furosemide 20mg/2ml solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 2. 2018

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podani:
Intravenézni podani furosemidu musi byt pomalé. Nesmi byt piekrocena rychlost 4 mg za minutu
a pripravek nesmi byt nikdy podan s jinymi 1éCivymi piipravky stejnou injekéni sttikackou.

Intramuskularni podani musi byt omezeno pouze na vyjimecné pripady, kdy peroralni ani
intraven6zni poddni neni mozné. Upozoriiujeme, ze intramuskularni podani neni vhodné k 1écbé
akutnich stavii, jako je plicni edém.

Doporucend pocate¢ni davka pro dospélé a dospivajici starsi 15 let je 20 az 40 mg (1 nebo 2
ampulky) intraven6zné (nebo ve vyjimecnych piipadech intramuskuldrn€); maximalni davka se
li$i v zavislosti na individualni odpovédi pacienta na 1é¢bu

Jestlize jsou potieba vyssi davky, musi byt zvySovany v piirGstcich po 20 mg a nesmi byt
podavany castéji nez kazdé dvé hodiny.

Doporucend maximalni denni davka u dospélych je 1500 mg furosemidu.

Inkompatibility
Injek¢ni roztok furosemidu smi byt misen s neutralnimi a slabé alkalickymi roztoky s pH

v rozmezi 7 az 10, jako je 0,9% roztok chloridu sodného a roztok Ringer-laktatu.

Furosemid nesmi byt z divodu rizika precipitace misen se silné€ kyselymi roztoky (s pH nizS§im
nez 5,5), jako jsou roztoky obsahujici kyselinu askorbovou, noradrenalin a adrenalin.

Obsahuje-li ptipravek viditelné ¢astice, nesmi byt pouzit.
Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte veskery zbyly roztok.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku pied otevienim:
3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Po otevieni musi byt pfipravek okamzité pouzit.

Doba pouzitelnosti po natedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po nafedéni pied pouzitim byla prokazana po dobu 24
hodin pfti 25 °C, je-li zajiSténa ochrana pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou
doba a podminky uchovavani po nafedéni pied pouzitim na odpovednosti uzivatele a normalné

9




tato doba nesmi byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud nafedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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