Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Furosemidum Polpharma, 40 mg, tabletki
Furosemidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Furosemidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemidum Polpharma
Jak stosowac lek Furosemidum Polpharma

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Furosemidum Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Furosemidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Furosemidum Polpharma jest furosemid, ktéry nalezy do grupy lekow
moczopednych. Furosemid zwigksza ilo§¢ wytwarzanego przez organizm moczu, co pomaga tagodzi¢
objawy spowodowane zbyt duzg iloscia ptynow w organizmie.

Furosemid stosowany jest u dorostych i dzieci w leczeniu obrzgkdéw zwigzanych z zastoinowa
niewydolnos$cig krazenia, z marskos$cia watroby i chorobami nerek, gdy wskazane jest zastosowanie

lekdéw moczopednych o silnym i szybkim dziataniu.

Furosemid stosuje si¢ rowniez w leczeniu nadci$nienia tetniczego u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Furosemidum Polpharma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Furosemidum Polpharma:

. jesli pacjent ma uczulenie na furosemid, sulfonamidy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ nerek i bezmocz pomimo podania furosemidu;

. jesli u pacjenta wystgpuje mata objetos¢ wewnatrznaczyniowa (zmniejszone wypetnienie

naczyn krwionosnych) lub pacjent jest odwodniony (utrata znacznej ilo$ci ptynéw np. z powodu
silnej biegunki lub wymiotoéw);

o jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek powstala w wyniku zatrucia substancjami toksycznymi dla
nerek i watroby lub niewydolno$¢ nerek zwigzang ze $pigczka watrobowa;

o jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu lub sodu we krwi;

o jesli pacjent jest w stanie przed$piaczkowym lub w stanie $pigczki na skutek niewydolnosci
watroby;

o jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Furosemidum Polpharma nalezy omowi¢ to z lekarzem.



Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé:

o jesli pacjent ma przerost gruczotu krokowego lub inne zaburzenia objawiajace si¢ utrudnieniem
oddawania moczu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia gwattownego zatrzymania
moczu w czasie stosowania furosemidu;

o jesli znacznie zmniejszy si¢ objetos¢ oddawanego moczu - nalezy wowczas odstawic¢ lek
i skontaktowac si¢ z lekarzem;
o jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;
o jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek lub przyjmuje jednocze$nie furosemid i antybiotyki

aminoglikozydowe, kwas etakrynowy lub inne leki, ktore moga uszkadza¢ stuch, gdyz czesciej
wystepuja zaburzenia objawiajace si¢ uczuciem dzwonienia w uszach, szumami usznymi,
niedostuchem - o wystgpieniu wymienionych lub podobnych objawow nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza;

o jesli pacjent jest uczulony na sulfonamidy, gdyz moga wystepowaé reakcje nadwrazliwosci na
furosemid;

. jesli pacjent ma toczen rumieniowaty, poniewaz w czasie leczenia furosemidem mogg nasili¢
si¢ objawy tej choroby;

. jesli pacjent ma cukrzyce, gdyz podczas leczenia furosemidem moze zwigkszy¢ si¢ stezenie

glukozy we krwi - pacjenci z cukrzyca powinni czgsciej oznaczac stezenie glukozy we krwi
i (lub) w moczu;

. jesli pacjent ma porfirig¢ (chorobe, w ktérej zaburzone jest wigzanie tlenu przez krwinki
czerwone oraz pojawia si¢ fioletowe zabarwienie moczu);
. jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku, przyjmuje inne leki mogace powodowaé obnizenie

ci$nienia krwi lub wystepuja u niego inne stany chorobowe, ktore wigza si¢ z ryzykiem
obnizenia ci$nienia krwi.

W czasie stosowania furosemidu moze wystapi¢ odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe. Z tego
powodu lekarz bedzie czesciej kontrolowat stezenie elektrolitow, szczegodlnie potasu, w surowicy krwi
oraz stezenie kreatyniny i mocznika, a takze parametry rownowagi kwasowo-zasadowe;.

Lekarz bedzie uwaznie obserwowac pacjenta w przypadku:

. wystepowania niedoci$nienia tetniczego - znaczne niedoci$nienie moze spowodowac¢ omdlenie,
a takze prowadzi¢ do wstrzasu,

. pacjentdw z ryzykiem zawatu serca lub udaru mézgu w przypadku znacznego obnizenia
ci$nienia tetniczego (pacjenci z zaburzeniami ukrwienia mézgu lub chorobg niedokrwienna
serca);
pacjentdw z dng moczanowa;

. pacjentdw z zespotem watrobowo-nerkowym (marskosci watroby z jednoczesnym
pogorszeniem czynnosci nerek);

J pacjentdw ze zmniejszonym stezeniem biatek we krwi (hipoproteinemia), na przyktad
powigzang z zespotem nerczycowym (dziatanie furosemidu moze by¢ ostabione, a jego
dziatanie toksyczne na stuch moze ulec nasileniu).

Dzieci
Leku Furosemidum Polpharma w postaci tabletek nie nalezy stosowaé¢ u niemowlat i dzieci, ktore nie
potrafig potkna¢ tabletki.

Furosemidum Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastgpujacych lekow:

J leki moczopedne z innych grup farmakologicznych, gdyz stosowane z furosemidem nasilaja
jego dzialanie moczopedne,
o leki moczopedne oszczedzajace potas, poniewaz podawane jednoczesnie z furosemidem



zmniejszaja wydalanie potasu w moczu, co moze tagodzi¢ hipokaliemi¢ (zmniejszenie st¢zenia
potasu),

o teofilina (Iek stosowany w leczeniu astmy), gdyz furosemid moze nasila¢ jej dziatanie,

o glikozydy naparstnicy i leki wywolujace zespot wydtuzonego odstepu QT, gdyz moze
zwigkszy¢ si¢ toksycznos¢ tych lekow 1 moga wystapic¢ zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu

serca,
o leki blokujgce przewodzenie nerwowo-mig$niowe (np. tubokuraryna),
o antybiotyki (np. cefalosporyny lub aminoglikozydy),
. sukralfat (lek ostaniajacy blone sluzowa zotadka) - furosemid nalezy przyjmowac doustnie

w odstepie co najmniej dwoch godzin, poniewaz sukralfat zmniejsza wchtanianie furosemidu
z przewodu pokarmowego, przez co oslabia jego dzialanie,

. kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu choroby
wrzodowej), lukrecja, B.-sympatykomimetyki stosowane w duzych dawkach, srodki
przeczyszczajace dlugotrwale stosowane, reboksetyna (stosowana w leczeniu ci¢zkich depres;ji),
kortykotropina (hormon przysadki mozgowej) i amfoterycyna B (antybiotyk przeciwgrzybiczy),
z powodu zwigkszenia ryzyka wystapienia hipokaliemii (zmniejszenie st¢zenia potasu),

o leki zwickszajace ci$nienie tetnicze, takie jak np. noradrenalina, dopamina i adrenalina (aminy
katecholowe), gdyz furosemid moze zmniejszy¢ oddziatywanie tych lekow na migsniowke
tetnic,

o lit - lek stosowany w zaburzeniach psychicznych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu

z furosemidem. Lekarz moze zaleci¢ jednoczesne stosowanie obu lekow tylko, jesli jest to
konieczne. W takim przypadku bedzie monitorowac stezenie litu we krwi i dostosuje dawke

litu.
o cyklosporyna (lek stosowany, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu), gdyz
jednoczesne stosowanie z furosemidem zwigksza ryzyko wystapienia dny moczanowej,
o leki przeciwnadci$nieniowe (np. enalapryl, kaptopryl, walsartan, telmisartan), poniewaz

furosemid moze spowodowac zbyt duze obnizenie ci$nienia tetniczego. Lekarz zmniejszy

dawke furosemidu lub odstawi go przynajmniej trzy dni przed rozpoczgciem leczenia lub

zwickszeniem podawanej dawki leku przeciwnadci$nieniowego.

insulina i1 doustne leki przeciwcukrzycowe, gdyz furosemid ostabia dziatanie tych lekow,
. indometacyna oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, poniewaz moga one ostabié

dziatanie moczopedne i przeciwnadci$nieniowe furosemidu. Jednoczesne stosowanie tych

lekéw zwigksza ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek.

. fenytoina i jej pochodne (stosowane w leczeniu padaczki), poniewaz stosowane przez dtuzszy
czas ostabiajg dzialanie moczopedne furosemidu,

. salicylany, gdyz furosemid nasila ich dziatanie,

. cisplatyna (lek stosowany w leczeniu nowotworow), poniewaz furosemid moze nasila¢
dziatania niepozadane cisplatyny,

. karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki) lub aminoglutetymid (stosowany w leczeniu

zespohu Cushinga), gdyz jednoczesne przyjmowanie z furosemidem moze zwieksza¢ ryzyko
hiponatremii (zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi),

o probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej), gdyz moze ostabia¢ dziatanie
furosemidu,

o metotreksat (lek stosowany w cigzkim zapaleniu stawow 1 leczeniu nowotwordéw), gdyz moze
ostabiac¢ dziatanie furosemidu,

o rysperydon (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob psychicznych) - lekarz oceni stosunek

korzysci do ryzyka stosowania.
Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, jesli lekarz uwaza, ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Furosemid moze hamowa¢ laktacj¢. Furosemid przenika do mleka kobiecego, dlatego karmienie



piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane wystepujace u pacjentdow przyjmujacych furosemid, takie jak: zawroty
glowy, uczucie nadmiernej sennosci, niewyrazne widzenie, mogg w niewielkim lub umiarkowanym
stopniu zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczng. Jesli wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Furosemidum Polpharma zawiera laktoze

Kazda tabletka zawiera 30 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Furosemidum Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Dorosli

Poczatkowa jednorazowa dawka przyjmowana rano wynosi od 40 do 80 mg (od 1 do 2 tabletek).
Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie ustalonej jednorazowej dawki podtrzymujacej od 1 do 2 razy na
dobe, co druga dobe, lub przez 2 do 4 kolejnych dni kazdego tygodnia.

W diugotrwatym leczeniu obrzgkow dobowa dawka podtrzymujaca wynosi zwykle od 40 mg do

80 mg. W leczeniu ci¢zkich obrzekow maksymalna dawka dobowa wynosi 600 mg podawana w 3 lub
4 dawkach podzielonych.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng leku - tabletki, Furosemidum Polpharma nie nalezy stosowac
u niemowlat i dzieci, ktore nie potrafig potkna¢ tabletki.

Zwykle stosuje si¢ dawki od 1 mg do 3 mg/kg masy ciala dziecka raz na dobe. Nie nalezy stosowac
dawek wigkszych niz 40 mg na dobg¢ niezaleznie od masy ciata dziecka.

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie jest zwykle konieczne.

Sposob podawania
Lek mozna zazywac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Furosemidum Polpharma

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania zwigzane sg z nasileniem dziatania moczopgdnego, ktore powoduje
odwodnienie, obnizenie ci$nienia t¢tniczego, zawroty glowy, niewyrazne widzenie, omdlenie.
Leczenie polega na zwickszeniu objetosci krwi krazacej 1 uzupetieniu niedoboru elektrolitow.

Pominig¢cie zastosowania leku Furosemidum Polpharma

W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Furosemid jest na ogot dobrze tolerowany. Dziatania niepozgdane majg zwykle umiarkowane
nasilenie, najczgsciej przemijaja bez leczenia i tylko sporadycznie sg przyczyna odstawienia leku.

Nalezy odstawic¢ lek Furosemidum Polpharma i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

o trudno$ci w oddychaniu, obrzegk twarzy lub warg - moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji
alergicznej

o wysypka skorna, §wiad

o silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do placow, mogacy by¢ objawem zapalenia trzustki

o fatwe powstawanie siniakow, czeste zakazenia, oslabienie lub zmgczenie - moga to by¢ objawy
zaburzen krwi

o nasilone pragnienie, bol i zawroty gtowy, omdlenie, splatanie, bol lub ostabienie mig¢éni lub
stawow, kurcze migéni, zaburzenia rytmu serca - mogg to by¢ objawy odwodnienia i zaburzen
elektrolitowych

. zaz6lcenie skory lub oczu oraz ciemne zabarwienie moczu - mogg to by¢ objawy zaburzen
watroby

o powstawanie pecherzy oraz ztuszczanie skory, zwlaszcza wokot warg i oczu, z goraczka

1 objawami grypopodobnymi - moga to by¢ cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne, martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Podczas stosowania furosemidu obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (u co najmniej 1 na 10 pacjentow):

o zaburzenia wodno-elektrolitowe (w tym objawowe), odwodnienie, hipowolemia (stan
zmnigjszonego wypetnienia naczyn krwionosnych), szczegolnie u pacjentoéw w podesztym
wieku, zwigkszenie stezenia kreatyniny, zwigkszenie st¢zenia triglicerydow we krwi

. niedoci$nienie, w tym niedocisnienie ortostatyczne.

Dziatania niepozadane wystepujace czgsto (u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

o zageszczenie krwi

. hiponatremia (zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi), hipochloremia (zmniejszenie st¢zenia
chlorkow we krwi), hipokaliemia (zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi), zwigkszenie stezenia
cholesterolu, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi i napady dny, zwigkszona
objetos¢ moczu

. encefalopatia watrobowa u pacjentdéw z niewydolnoscig watroby.

Dziatania niepozadane wystepujgce niezbyt czgsto (u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

o zmniejszona liczba ptytek krwi

zaburzenia tolerancji glukozy

gluchota, czasami nieodwracalna, zaburzenia stuchu

nudnosci

$wiad, pokrzywka, wysypka, pecherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, choroba
pecherzowa skory o podtozu autoimmunologicznym (pemfigoid), ztuszczajace zapalenie skory,
plamica, nadwrazliwos$¢ na swiatto.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

zmniejszona liczba biatych krwinek, zwigkszona liczba granulocytow kwasochtonnych
cigzkie reakcje alergiczne

uczucie drgtwienia, mrowienia (parestezja)

zapalenie naczyn krwionosnych

wymioty, biegunka

srodmiazszowe zapalenie nerek

gorgczka.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):




zmniejszenie liczby granulocytow we krwi (agranulocytoza), niedokrwistos$¢
dzwonienie w uszach

ostre zapalenie trzustki

zastoj z6fci, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych):

o zahamowanie czynnosci szpiku kostnego
. zaostrzenie lub uaktywnienie tocznia rumieniowatego (SLE)
o hipokalcemia (zmniejszenie stezenia wapnia we krwi), hipomagnezemia (zmniejszenie st¢zenia

magnezu we krwi), zwickszenie stezenia mocznika we krwi, zasadowica metaboliczna
(zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej), rzekomy zespot Barttera (zasadowica
hipokaliemiczna na skutek stosowania duzych dawek lekow moczopednych), jadtowstret,
hiperglikemia (zwigkszenie stezenia cukru we krwi)

. bole glowy, zawroty gtowy, omdlenie i utrata swiadomosci (na skutek niedoci$nienia

objawowego), niepokdj ruchowy

niewyrazne widzenie, widzenie na zo6tto

zakrzepica

kurczowe bole brzucha, zaparcie, podraznienie zotadka

zazoblcenie skory i oczu (zo6ttaczka)

zespol Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra uogdlniona

krostkowica (ostra goraczkowa wysypka polekowa), wysypka polekowa ze zwigkszeniem

liczby granulocytow kwasochtonnych i objawami narzadowymi (DRESS)

. zwigkszenie stezenia sodu w moczu, zwigkszenie stezenia chlorkéw w moczu, zatrzymanie
moczu (u pacjentdOw z zaburzeniem odplywu moczu z pgcherza moczowego), niewydolnosé
nerek, czgstomocz, obecnos¢ cukru w moczu (glikozuria)

J oslabienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Furosemidum Polpharma

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac



farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Furosemidum Polpharma

- Substancja czynng leku jest furosemid.
Kazda tabletka zawiera 40 mg furosemidu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Furosemidum Polpharma i co zawiera opakowanie
Biale lub zoltawobiate, okragle, obustronnie wypukle tabletki.
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023 r.
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