Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Edemid 40 mg/4 ml otopina za injekciju/infuziju
furosemid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku .

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Edemid i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primati Edemid
3. Kako se primjenjuje Edemid

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Edemid

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Edemid i za $to se koristi

Edemid sadrzi furosemid kao djelatnu tvar. Furosemid pripada skupini lijekova koji se zovu diuretici
(lijekovi koji poticu izlu¢ivanje mokrace).

Edemid se koristi za lijeCenje sljedeéih poteskoca:

— nakupljanja tekucine u tkivu kao posljedice sr¢anih bolesti koje se ne mogu
dovoljno lijeciti drugim lijekovima (sréani glikozidi),

— nakupljanja tekucine kao posljedice ciroze jetre (ascites),

— nakupljanja tekucine u tkivu kao posljedice bolesti bubrega (u slucaju tzv. nefroti¢nog
sindroma lije¢nik ¢e prvenstveno lijeciti osnovnu bolest),

— akutnih poremecaja u radu srca (akutna sréana slabost), posebice nakupljanja tekucine u
plu¢ima (pluéni edem). LijecCenje se provodi u kombinaciji s drugim terapijama.

— smanjenog izlu¢ivanja mokrace kao posljedica komplikacije tijekom trudnoce (tzv. gestoza),
nakon uklanjanja nedostatka volumena (smanjena koli¢ina krvi),

— pojacanog nakupljanja teku¢ine u mozgu (tzv. mozdani edem), kao potporna mjera,

— nakupljanja tekucina u tkivu kao posljedice opeklina (treba uzeti u obzir tezinu, opseq i
hemodinamicku situaciju),

— hipertenzivnih kriza (kriza visokog tlaka, uz druge mjere kojima se snizuje krvni tlak).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Edemid

Ne smijete primiti Edemid:

- ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na furosemid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.). Znakovi alergijske reakcije ukljucuju: osip, probleme s gutanjem ili disanjem,
oticanje usana, lica, grla ili jezika.

- ako ste preosjetljivi na sulfonamide kao npr. sulfadiazin ili kotrimoksazol

- ako imate zatajenje bubrega sa smanjenim izlu¢ivanjem mokrace koje ne pokazuje se terapijski
odgovor na furosemid

- u slucaju poremecaja svijesti koji su povezani s neuroloskim simptomima zbog kroni¢nog
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oStecenja jetre
- ako imate smanjen volumen krvi ili ako ste dehidrirali.
- ako imate sniZzenu razinu kalija ili natrija u krvi (to se otkriva krvnim testovima).
- ako dojite.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite Edemid:

— ako imate vrlo nizak krvni tlak,

— ako bolujete od Secerne bolesti — u tom je slucaju potrebna redovita kontrola Secera u krvi,

— ako imate giht, potreban je redoviti nadzor vrijednosti uri¢ne kiseline u krvi,

— ako imate smetnje u protoku mokrace (npr. povecana prostata, hidronefroza, suzenje
mokracovoda). Edemid se moze primjeniti samo ako postoji nesmetan protok mokrace jer
pojacano stvaranje mokrace moze dovesti do prekomjernog proSirenja mjehura,

— ako Vam je sadrZaj bjelanc¢evina u krvi smanjen, primjerice u sluc¢aju nefrotskog sindroma
(gubitak bjelan¢evina, poremecaji metabolizma masti, nakupljanje vode), dozu treba
paZzljivo prilagoditi,

— ako bolujete od ciroze jetre i istovremeno od ograni¢enog rada bubrega,

— ako bi nagli pad krvnog tlaka mogao dovesti do teskih posljedica (npr. ako patite od
poremecaja protoka krvi kroz mozdane ili srcane zile). U tom se slu¢aju mora
izbjegavati nezeljeni nagli pad krvnog tlaka.

— ako ste starije dobi, ako uzimate druge lijekove koji mogu smanjiti krvni tlak i ako
bolujete od drugih oboljenja povezanih s rizikom pada krvnog tlaka,

— unedonosc¢adi (opasnost od kalcifikacije bubreznog tkiva i nastanka bubreznih
kamenaca — potrebna je kontrola rada bubrega i ultrazvu¢ni pregled bubrega),

— Unedonoscadi sa sindromom respiratornog distresa — lijeCenje furosemidom moze
povecati rizik od odredenih sréanih mana u prvim tjednima zivota (otvorena veza
izmedu aorte i pluéne arterije ostaje dulje nego u normalnim uvjetima; tzv. duktus
arteriozus Botalli).

Tijekom lijecenja lijekom Edemid lije¢nik ¢e u redovitim intervalima propisivati kontrolu krvne slike,
ukljucujuéi kalij, natrij, kalcij, bikarbonat, kreatinin, ureu, mokra¢nu kiselinu i Secer u krvi. Svakako
obavljajte kontrole.

Iznimno poman nadzor vazan je ako ste podlozni poremecajima elektrolita ili dolazi do jacih gubitaka
tekucine (npr. uslijed povracanja, proljeva ili intenzivnog znojenja). U odredenim se okolnostima
mora prekinuti lije¢enje lijekom Edemid dok se odgovarajuce vrijednosti krvi i elektrolita ili kiselo-
luznata ravnoteza ne vrate u normalu.

Gubitak tezine izazvan pojac¢anim izlu¢ivanjem mokrace ne smije prekoraciti 1 kg dnevno.

U slucaju prevelikog izlucivanja tekuéine (dehidracija) ne smijete uzimati odredene lijekove protiv
bolova, otoka ili upala (tzv. nesteroidni protuupalni lijekovi) dok uzimate Edemid jer mogu izazvati
akutno zatajenje bubrega.

Da bi se sprijecio pretjerani gubitak kalija, preporucuje se prehrana bogata kalijem, npr. nemasno
meso, krumpir, banane, raj¢ice, cvjetaca, Spinat, suSeno voce.

Ako primate Edemid tijekom duljeg razdoblja, preporu¢ujemo da dodatno uzimate vitamin B1
(tiamin) da biste nadoknadili njegov gubitak. Vitamin B1 pospjeSuje rad srca.

Postoji rizik od autoimune bolest koja moze uzrokovati upalne promjene u svim organima. Cesti su
simptomi bol u zglobovima, promjene na kozi i problemi s bubrezima.

Primjena lijeka Edemid moze uzrokovati pozitivne nalaze u kontrolama dopinga. Daljnje vaZzne
informacije navedene su na kraju ove upute o lijeku pod napomenom 1.
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Drugi lijekovi i Edemid
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Moze doé¢i do medusobnog djelovanja izmedu lijeka Edemid i drugih lijekova.

Djelovanje lijeka Edemid smanjuju sljede¢i lijekovi:

— nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAR) (odredeni lijekovi protiv bolova, otoka i
upala): mogu oslabiti snizavanje tlaka koje izaziva Edemid. U bolesnika sa smanjenom
koli¢inom vode i krvi lijekovi NSAR mogu izazvati iznenadno zatajenje bubrega.
Furosemid moze pojacati Stetno djelovanje salicilata.

— fenitoin (lijek protiv napada gréeva)

— sukralfat (lijek protiv ¢ireva na zelucu): smanjuje apsorpciju lijeka Edemid u
crijevima. Pri istovremenoj primjeni morate uzimati lijekove u razmaku od najmanje
dva sata.

— aliskiren (lijek protiv visokog krvnog tlaka).

Edemid pojacava djelovanje sljedecih lijekova:

— drugi lijekovi koji snizuju krvni tlak: moze do¢i do velikog pada krvnog tlaka (u
odredenim okolnostima do Soka, pogorSanog rada bubrega ili akutnog zatajenja
bubrega). Stoga bi po mogucnosti trebalo privremeno prekinuti lijecenje lijekom Edemid
ili barem sniziti dozu tri dana prije nego §to po¢nete uzimati drugi lijek odn. prije nego
Sto se povisi njegova doza, posebice u slucaju tzv. ACE inhibitora ili antagonista
receptora angiotenzina Il.

— drugi lijekovi koji pospjesuju mokrenje: u bolesnika koji uzimaju lijekove za
poticanje mokrenja moze doci do izrazitog pada krvnog tlaka ili pogorSanja rada
bubrega. U kombinaciji s furosemidom moze se javiti znacajan pad krvnog tlaka.

— odredeni narkotici i anestetici te lijekovi za opustanje misica sli¢nih kurareu (tijekom
narkoze) ¢ije se djelovanje pojacava u kombinaciji s lijekom Edemid. Obavijestite
anesteziologa ako uzimate lijek Edemid.

— odredeni lijekovi za spre¢avanje zgrusSavanja krvi (oralni antikoagulansi): mozda ¢e
biti potrebno prilagoditi dozu ovih lijekova.

— probenecid (lijek protiv gihta), metotreksat (antireumatik i lijek za potiskivanje
imunosnog sustava) i drugih lijekova koji se poput furosemida izlu¢uju preko bubrega:
ako se u lijeCenju primjenjuju visoke doze (i furosemida i drugog lijeka), mogu se pojaviti
pojacani ucinci i nuspojave. Takvi lijekovi istovremeno mogu smanjiti djelovanje
furosemida.

— teofilina (lijek protiv astme).

Poremecaji elektrolita:

— Laksativi i lijekovi koji imaju djelatne tvari glukokortikoide (kortizon),
karbenoksolon, ACTH, salicilate, amfotericin B ili penicilin G: istovremena
primjena furosemida moze dovesti do pojacanog gubitka kalija (rizik velikog gubitka
kalija).

— Ako uslijed lijecenja lijekom Edemid dode do manjka kalija ili magnezija, sr¢ani je mi$i¢

rizik sr¢anih aritmija (ukljucujuéi torsade de pointes) ako se u slucaju poremeéenih
elektrolita istovremeno uzimaju lijekovi koji mogu promijeniti vrijednosti EKG-a
(produljeni QT interval). U to se ubrajaju terfenadin (proziv alergije) i odredeni lijekovi
za aritmije (antiaritmici razreda | i 111) (vidjeti i napomenu 2. na kraju upute o lijeku).

Ostecenje bubrega (nefrotoksi¢nost), ostecenje sluha (ototoksi¢nost):
— Stetno djelovanje na sluh odredenih antibiotika, tzv. aminoglikozida (npr. kanamicin,
gentamicin, tobramicin) i drugih ototoksi¢nih lijekova moze biti pojacano ako se
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istovremeno primjenjuje furosemid. Poremecaji sluha koji se jave mogu biti trajni.
Istovremena primjena navedenih lijekova dopustena je samo iz bitnih medicinskih
razloga.

— Lijekovi sa Stetnim nuspojavama za bubrege (npr. antibiotici kao aminoglikozidi,
cefalosporini, polimiksini): furosemid moze pojacati Stetne ucinke i pogorSati rad
bubrega.

— Cisplatin (lijek protiv zlo¢udnih bolesti): pri istovremenoj primjeni s furosemidom
treba racunati na moguce ostecenje sluha. Ako se tijekom lijeCenja cisplatinom zeli
postici prisilna diureza furosemidom, furosemid se smije uzimati samo u niskoj dozi
(npr. 40 mg pri urednom radu bubrega) i ako je ravnoteza tekucina pozitivna. U
protivnome cisplatin moze pojacano Stetno djelovati na bubrege.

— Bolesnici s visokim rizikom oste¢enja bubrega rendgenskim kontrastnim
sredstvima: kad su se ovi bolesnici lijecili furosemidom, ¢e$ée se pogorsavao rad
bubrega nakon pregleda uz primjenu rendgenskih kontrastnih sredstava nego u
bolesnika koji su intravenski primali samo tekucinu prije pregleda uz primjenu
rendgenskih kontrastnih sredstava.

Ostaje interakcije:

— Lijekovi koji smanjuju Seéer u krvi i povisuju krvni tlak (presorski amini kao
adrenalin, noradrenalin): istovremena primjena lijeka Edemid moze smanjiti njihov
ucinak.

— Ciklosporin A: istovremena primjena s lijekom Edemid povezana je s pove¢anim
rizikom upale zglobova uslijed gihta (uri¢ni artritis).

— Litij (protiv odredenih depresija): istovremena primjena lijeka Edemid moze pojacati
Stetne nuspojave litija za srce i zivce. Treba kontrolirati razinu litija u krvi.

— Salicilati u visokim dozama (protiv boli): istovremena primjena lijeka Edemid
moze pojacati nuspojave ovih lijekova za sredis$nji Ziv€ani sustav.

— Kiloralhidrat (sredstvo za spavanje): intravenska primjena furosemida unutar 24 sata
nakon uzimanja kloralhidrata u pojedinim sluéajevima moze uzrokovati osjecaj vruéine,
znojenje, nemir, mucninu, porast krvnog tlaka i ubrzane otkucaje srca. Stoga valja
izbjegavati istovremenu primjenu furosemida i kloralhidrata.

— Risperidon: potreban je oprez; prije lijeCenja lije¢nik treba procijeniti omjer koristi i
rizika za kombinaciju s furosemidom ili istovremeno lijecenje drugim lijekovima koji
jako pospjesuju mokrenje.

— Levotiroksin: buduc¢i da visoke doze furosemida mogu izazvati opce snizenje razine
hormona $titnjace, treba kontrolirati razinu tog hormona.

Daljnje vazne informacije navedene su na kraju ove upute o lijeku pod napomenom 2.

Edemid s hranom i pi¢em

Da bi se sprijecio pretjerani gubitak kalija, preporucuje se prehrana bogata kalijem, npr. nemasno
meso, krumpir, banane, rajcice, cvjetaca, Spinat, suSeno voce.

Velike koli¢ine sladi¢a mogu u kombinaciji s lijekom Edemid dovesti do pojacanog gubitka kalija.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek

Buduc¢i da furosemid kroz posteljicu prelazi u krvotok nerodenog djeteta, lijecnik tijekom trudnoce
smije propisati Edemid samo kratkoro¢no i kada je to prijeko potrebno.

Ako se furosemid mora primjenjivati u trudnica koje pate od poremecaja u radu srca i bubrega,
lije¢nik ¢e pomno pratiti krvnu sliku (elektroliti i hematokrit) i rast nerodenog djeteta.
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Furosemid se izlu¢uje u majéino mlijeko i spre¢ava njegovu proizvodnju. Stoga Edemid ne smijete
primiti dok dojite. Po potrebi morate prekinuti dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Pozor: ovaj lijek moze utjecati na Vasu sposobnost reagiranja i upravljanja vozilima.

To osobito vrijedi na pocetku lije¢enja, pri povecanju doze i u medusobnom djelovanju s alkoholom.
Edemid sadrzZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmola (23 mg) natrija po 1 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje Edemid

Ovaj lijek primijenit ¢e Vam lije¢nik ili medicinska sestra.

Uobicajena doza za adolescente starije od 15 godina, odrasle osobe i starije bolesnike:

Pri lije¢enju nakupljanja tekuéine u tkivu uslijed bolesti srca, jetre ili bubrega:

¥, — 1 ampula (20 — 40 mg furosemida) polako u venu (maksimalno 4 mg/min, §to je jednako 0,4
ml/min otopine za injekciju).

Ako je potrebno, lije¢nik ¢e povisiti ovu dozu. Dozu je moguce povecavati za 20 mg u razmacima od
dva sata dok se ne postigne Zeljeno djelovanje. Nakon toga ¢ete 1 — 2 puta dnevno primati dozu koja
je primjerena za Vas.

Bolujete li od tzv. nefroti¢nog sindroma, lije¢nik ¢e oprezno dozirati lijek kako bi se izbjegla opasnost
od jacih nuspojava.

Pri lijecenju pluénog edema:

Npr. u sluéaju akutne sré¢ane slabosti/insuficijencije ili kada je potrebno brzo izlu¢ivanje mokrace:
% — 1 ampula (20 — 40 mg furosemida) polako u venu (maksimalno 4 mg/min). Ako se ne postigne
dovoljno snazno izlu¢ivanje mokrace, treba ponovo primijeniti lijek nakon 30 — 60 minuta, po
moguénosti u dvostrukoj dozi.

Pri lije€enju smanjenog izlu¢ivanja mokrace uslijed tzv. gestoze u trudnica:

Vas ¢e lijeénik primijeniti Edemid samo nakon najstroZe procjene koristi. Oticanje tkiva (edemi) i/ili
visok krvni tlak nisu razlog za lijecenje trudnica lijekom Edemid.

Prije pocetka lijeenja potrebno je uvodenjem tekué¢ine nadomjestiti smanjenu koli¢inu krvi (manjak
volumena).

Doza iznosi izmedu % i 2'2 ampule (10 — 100 mg furosemida).

Pri lijecenju pojacanog nakupljanja tekuéine u mozgu:
Lije¢nik ¢e primjeniti 1 — 2% ampule (40 — 100 mg furosemida) kao dnevnu i/ili pojedina¢nu dozu. U
iznimnim sluc¢ajevima ogranicenog rada bubrega doza moze iznositi do 250 mg furosemida.

Pri lijecenju nakupljanja tekucine u tkivu nakon opeklina:

Lije¢nik ¢e primjenjivati 1 — 2% ampule (40 — 100 mg furosemida) kao dnevnu ili pojedina¢nu dozu.
U iznimnim sluc¢ajevima ograni¢enog rada bubrega doza moze iznositi do 250 mg furosemida.

Prije pocetka lijeCenja mora se, po potrebi, uvodenjem tekuéine nadomjestiti smanjen volumen Krvi.

Pri lije€enju hipertenzivne krize:
¥ — 1 ampula (20 — 40 mg furosemida) uz druge medicinske mjere.

Primjena u dojendadi, djece i adolescenata mladih od 15 godina:
Lije¢nik ¢e primijeniti lijek Edemid samo u slu¢aju ugrozavajuce bolesti (eventualno kao

kontinuiranu intravensku infuziju).
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Za intravensku primjenu vrijedi sljede¢a smjernica za doziranje: 0,5 mg po kg tjelesne mase, U
iznimnim slu¢ajevima 1 mg po kg tjelesne mase, sve do najvise dopustene dnevne doze od 20 mg
furosemida.

Nacin primjene:

Edemid se daje injekcijom u venu (intravenska primjena) i to samo u slu¢aju kada lijeenje tabletama
Edemid nije primjenjivo ili nije djelotvorno . Lije¢nik u iznimnim slu¢ajevima moze dati injekciju
lijeka Edemid i u misice (intramuskularna primjena), ali ne u akutnim situacijama (npr. ne u sluc¢aju
pluénog edema) i ne u viSim dozama.

Opcenito se preporucuje da bolesnik $to prije prijede na terapiju tabletama Edemid.

Kada se furosemid daje u venu, treba ga polako ubrizgavati. Ne smije se prekoraciti brzina
ubrizgavanja od 4 mg/min (§to je jednako 0,4 ml/min otopine za injekciju). Pati li bolesnik od
uznapredovalog poremecaja rada bubrega (serumski kreatinin > 5 mg/dl), brzina ubrizgavanja ne
smije prelaziti 2,5 mg furosemida u minuti ($to je jednako 0,25 ml/min otopine za injekciju).

U slucajevima kada je potrebno povecati dozu na 250 mg furosemida, dozu trebati dati s pomocu
infuzijske pumpe (Perfuzor). Otopina za injekciju mozZe se po potrebi razrijediti izotoni¢énom
fizioloskom otopinom.

Daljnje vazne informacije navedene su na kraju ove upute o lijeku pod napomenom 3.

Ako ste primili vise lijeka Edemid nego §to je trebalo

Dode li do predoziranja, odmah obavijestite lijecnika. Lijecnik ¢e odluciti o mjerama koje je potrebno
poduzeti, a to ¢e ovisiti o stupnju predoziranja.

Znaci akutnoga ili kroni¢noga predoziranja ovise o tezini gubitka soli i tekucine.

Predoziranje moze rezultirati niskim krvnim tlakom i poremecajima cirkulacije te poremecajem
elektrolita (smanjene vrijednosti kalija, natrija i klorida) i pove¢anom pH vrijednosti krvi.

Veéi gubitak teku¢ine moze za ishod imati nedostatak tekucine u organizmu (dehidracija) sto, nakon
smanjenja volumena cirkulirajuce krvi, moze dovesti do cirkulatornog Soka i zgusnjavanja krvi s
povec¢anom sklono§¢u na trombozu.

Iznenadni gubitak vode i elektrolita moze dovesti do zbunjenosti.

Daljnje vazne informacije navedene su na kraju ove upute o lijeku pod napomenom 4.

Ako ste propustili primiti Edemid

Ako ste propustili prethodnu dozu, lijecnik nece dati dvostruku dozu, nego ¢e nastaviti lijecenje kao i
obicno.

Ako prestanete primati Edemid

Ne smijete prerano prestati primati lijek ili u potpunosti prekinuti terapiju ako vam se ¢ini da se
stanje poboljsalo jer se u tom sluéaju vase stanje moze opet pogorsati. Lije¢nik odreduje trajanje
lijecenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Nuspojave su navedene prema slijede¢im kategorijama ucestalosti:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Poremecaji u ravnotezi elektrolita (uklju¢ujuéi simptomatske), manjak vode u organizmu i
smanjenje volumena cirkuliraju¢e krvi (posebno u starijih bolesnika), povecana vrijednost
kreatinina u krvi, poveane vrijednosti masnoca u krvi (trigliceridi). Na moguéi razvoj
poremecaja elektrolita utjeu postojece bolesti (npr. ciroza jetre, slabost srca), drugi lijekovi i
prehrana.

Pad krvnog tlaka i poremecaji cirkulacije.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Zgu$njavanje krvi moze dovesti do pojacane sklonosti trombozi, posebice u starijih bolesnika.
Niske vrijednosti natrija (hiponatrijemija, moze uzrokovati umor, zbunjenost, trzaje misica,
gréeve i nesvjesticu), klora, kalija (hipokalijemija, moZe uzrokovati slabost miSi¢a, trzaje
misic¢a i promjene u brzini otkucaja srca) u krvi; povecane vrijednosti kolesterola i uri¢ne
kiseline u krvi (moZze uzrokovati epizode gihta).

Uz kroni¢ne bolesti jetre mogu nastati neuroloske poteSkoce (npr. nemir, zaboravljivost,
drhtanje, malaksalost, dezorijentiranost, pospanost).

Povecane koli¢ine mokrace. Ako je izlu¢ivanje mokrace vrlo jako, moze do¢i do dehidracije
te posljedi¢no do kolapsa krvotoka i zguSnjavanja krvi.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Veliko smanjenje broja krvnih ploc¢ica, ¢ime nastaje povecani rizik krvarenja i sklonost
krvnim podljevnima.

Svrbez, reakcije na kozi i sluznici.

Razina Secera u krvi moze porasti tijekom lijecenja furosemidom. U bolesnika s postojecom
SeCernom bolesti to mozZe izazvati pogorSanje metabolizma. MozZe se pojaviti dosad
neotkrivena Secerna bolest.

Smetnje vida, djelomi¢no i pojacanje postojece kratkovidnosti.

Vecinom prolazne smetnje sluha. Tome su osobito podlozni bolesnici s oStecenjem bubrega.
Na tu mogucnost treba raCunati prije svega nakon prebrze injekcije u venu, posebice ako
bolesnik istovremeno pati od poremecaja rada bubrega ili poviSene ukupne razine
bjelanéevina u mokraci (tzv. nefrotski sindrom).

Gluho¢a, ponekad nepovratna.

Mucnina.

Svrbez, reakcije na kozi i sluznici s crvenilom i stvaranjem mjehura ili ljuski (dermatitis
bullosa, pemfigoid ili egzantem, purpura, erythema multiforme, dermatitis exfoliativa);
preosjetljivost koze na svjetlost.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Porast broja odredenih vrsta bijelih krvnih stanica (eozinofilija), smanjenje broja svih bijelih
krvnih stanica.

Teske reakcije preosjetljivosti kao $to je kolaps krvotoka (anafilakticki $ok). Prvi su znakovi
Soka izmedu ostaloga reakcije na kozi poput snaznog crvenila ili urtikarije, znojenje i plavilo
koze te nemir, muc¢nina, glavobolja i zaduha.

Trnci ili obamrlost udova. Nakon vrlo visokih doza zabiljezene su zbunjenost i apatija.
Iznenadni ili stalni zvukovi u uhu, Sum u uhu. Tome su osobito podlozni bolesnici s
ostecenjem bubrega. Na tu mogucénost treba raCunati prije svega nakon prebrze injekcije u
venu, posebice ako bolesnik istovremeno pati od poremecaja rada bubrega ili poviSene
ukupne razine bjelanc¢evina u mokraci (tzv. nefrotski sindrom).

Upala krvnih Zila, ¢esto u kombinaciji s osipom koZe.

Zelu¢ano-crijevne tegobe (npr. povraéanje, proljev).

Upala bubrega.
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- Stanja popracena vru¢icom. Ako je izluCivanje mokraée vrlo jako, moze doc¢i do dehidracije
te posljedi¢no do kolapsa krvotoka i zgu$njavanja krvi. Zgusnjavanje krvi moze dovesti do
pojacane sklonosti trombozi, posebice u starijih bolesnika.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- Slabokrvnost kao posljedica razgradnje crvenih krvnih zrnaca, koja moze uzrokovati bljedilo
lica, slabost i zaduhu; jako smanjenje broja odredenih bijelih krvnih zrnaca sa sklono$c¢u
infekciji 1 teSkim alergijskim simptomima (aplasti¢na anemija, agranulocitoza).

- Upala gusterace koja uzrokuje jake bolove u podrucju trbuha i leda.

- Nakupljanje zuci i povecanje odredenih vrijednosti enzima jetre (transaminaze).

Nepoznato (ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka)

- Smanjena koncentracija kalcija i magnezija u krvi; poveana razina uree u krvi. Kao
posljedica gubitka elektrolita i teku¢ine moze se razviti metaboli¢ki poremecaj kiselo-luznate
ravnoteze (metabolicka alkaloza) odn. moZe se pogorsati postojeca alkaloza.

- Poremecaj bubrega (tzv. pseudo-Bartterov sindrom) u kombinaciji sa zlouporabom
furosemida i/ili dugotrajnim lijeCenjem furosemidom.

- Stvaranje krvnog ugruska (tzv. tromboza).

- Poteskoce krvotoka, glavobolja, vrtoglavica, smetnje vida, suha usta, zed.

- Teske bolesti koze koje ometaju opce zdravstveno stanje, stvaranje bolnih mjehura na kozi,
posebice u podru¢ju usta, o€iju i genitalija; teSko oboljenje koze i sluznice s opseznim
stvaranjem mjehura i crvenilom.

- Upalne promjene na kozi sa stvaranjem pustula (AGEP, akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza odn. akutni febrilni medikamentozni osip).

- Vrtoglavica, nesvjestica ili gubitak svijesti (uzrokovani padom krvnog tlaka), glavobolja.

- Osip s povecanjem broja odredenih vrsta bijelih krvnih stanica i negativnim utjecajem na
op¢e zdravstveno stanje (DRESS).

- Moze se pojaviti ili pogorsati zastoj u otjecanju mokrace (npr. zbog povecane prostate,
hidronefroze, suzenja mokra¢ovoda). Povecana je koncentracija natrija i klorida u mokraci.
Moze do¢i do zadrzavanja mokrace s posljedi¢nim komplikacijama.

- U nedonoscadi moze do¢i do kalcifikacije bubreznog tkiva i nastanka bubreznih kamenaca.

- Zatajenje bubrega.

- U nedonoscadi sa sindromom respiratornog distresa lijeCenje furosemidom moze povecati
rizik od odredenih sr¢anih mana u prvim tjednima Zivota (otvorena veza izmedu aorte i pluéne
arterije ostaje dulje nego u normalnim uvjetima; tzv. duktus arteriozus Botalli). Ostecenje
kostiju u novorodencadi.

- Ostecenje miSica (miSi¢na slabost, napetost ili bol, tzv. rabdomioliza), ¢esto u kombinaciji s
jako snizenom razinom kalija u krvi (pogledajte dio 2. ,,Nemojte primjenjivati Edemid”).

- Nakon injekcije u miSi¢e mogu se javiti bolovi na mjestu uboda.

- Autoimuna reakcija koja moZe uzrokovati upalne promjene u svim organima: ¢esto je javljaju
bol u zglobovima, promjene na koZi i problemi s bubrezima (tzv. sistemski eritemski lupus).

- Reakcije na kozi sli¢ne liSajevima

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Edemid

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju, iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Ampule ¢uvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon otvaranja ampule lijek je potrebno upotrijebiti odmah.

Rok valjanosti nakon razrjedivanja otopine: 24 sata.

S mikrobioloskog stajaliSta razrijedenu otopinu treba odmah primijeniti, osim u slucaju kada je
prilikom razrjedivanja iskljucen rizik mikrobioloske kontaminacije. Ako se ne primjeni odmabh,
vrijeme i uvjeti Cuvanja razrijedene otopine su odgovornost korisnika.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Edemid sadrzi

Djelatna tvar je furosemid.

1 ampula s 4 mL otopine za injekciju/infuziju sadrzi 40 mg furosemida (u obliku furosemidnatrija).
1 ml otopine za injekciju/infuziju sadrzi 10 mg furosemida (u obliku furosemidnatrija).

Drugi sastojci su: natrijev klorid; natrijev hidroksid; voda za injekcije.

Kako izgleda Edemid i sadrzaj pakiranja
Edemid 40 mg/4 ml otopina za injekciju/infuziju sadrzi bistru, bezbojnu otopinu za injekciju.

Edemid 40 mg/4 ml otopina za injekciju/infuziju dostupna je u pakiranju od 5 ampula s 4 ml otopine
za injekciju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvoda¢
Lek Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, Ljubljana, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2022.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Napomena 1: Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Mora biti osiguran nesmetan protok mokrace.

Primjena visokih doza furozemida u bolesnika s oste¢enjima bubrega koja su uzrokovana
tvarima Stetnima za bubrege 0dnosno jetru i s teSkim oStecenjima jetre dopustena je samo nakon
stroge procjene Koristi i rizika.

Pati li bolesnik od izrazenog manjka natrija, moze do¢i do smanjene stope filtracije bubrega i
odredeni lijekovi mogu slabije stimulirati mokrenje (tzv. saluretici). Nadoknadom manjka natrija

moze se potaknuti u¢inkovitost lijecenja furozemidom.
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Istovremena primjena s risperidonom:

U placebom kontroliranim ispitivanjima s risperidonom u kojima su sudjelovali stariji
ispitanici s demencijom zabiljeZena je ve¢a smrtnost u ispitanika koji su lijeceni furosemidom
i risperidonom (7,3 %: srednja dob 89 godina; raspon: 75 — 97 godina) u usporedbi s
ispitanicima ljeCenima samo risperidonom (3,1 %: srednja dob 84 godine; raspon: 70 — 96
godina) ili samo furosemidom (4,1 %: srednja dob 80 godina; raspon: 67 — 90 godina).
Istodobna primjena risperidona s drugim diureticima (uglavhom tiazidnim diureticima u
niskim dozama) nije bila povezana sa sli¢énim nalazima.

Tocan patofizioloski mehanizam za objasnjenje ovih nalaza nije otkriven. Ipak, potreban je
oprez, a rizike 1 koristi takve kombinacije ili istodobnog lijecenja s drugim snaznim diureticima
nuzno je pazljivo razmotriti prije odluke o primjeni. Nije bilo poveéane incidencije smrtnosti
medu bolesnicima koji su uzimali druge diuretike istodobno s risperidonom. Neovisno o
lije¢enju, dehidracija je bila glavni ¢imbenik rizika za smrtnost, zbog ¢ega se mora izbjeci u
starijih bolesnika s demencijom

Napomena 2: Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Neki poremecaji elektrolita (npr. hipokalijemija, hipomagnezijemija) mogu pojacati
toksi¢nost odredenih djelatnih tvari (npr. preparati digitalisa i tvari koje mogu produljiti
QT interval).

Napomena 3: Napomena o primjeni, rukovanje i proizvodnja mjeSavina
Napomena o0 primjeni:

Da bi se postigao optimalan ucinak i potisnula proturegulacija, preporu¢ujemo trajnu
infuziju furosemida umjesto opetovanog davanja bolusnih injekcija.

Kod pripreme lijeka treba uzeti u obzir sljedece:
Lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima u istoj strcaljki.

Kod pripreme razrijedenih otopina treba uzeti u obzir sljedece:

Edemid otopina za injekciju/ infuziju moze se razrijediti izotoni¢nom otopinom NaCl ako je pH
vrijednost otopine spremne za primjenu blago alkalna do neutralna. Ovako razrijedena otopina
mora se upotrijebiti unutar 24 sata.

S mikrobioloskog stajaliSta razrijedenu otopinu treba odmah upotrijebiti, osim u sluc¢aju da je
metodom razrjedivanja iskljucen rizik mikrobioloske kontaminacije.

Stoga je najbolje razrjedenje provesti neposredno prije primjene.

Otopine za injekciju/infuziju koje reagiraju kiselo ili blago kiselo i imaju znacajan puferski
kapacitet u kiselom rasponu ne smiju se mijesati s otopinom za injekciju/ infuziju lijeka Edemid.
U tim se otopinama pH vrijednost pomice u kiselo podrucje i slabo topivi furosemid taloZi se u
obliku kristalnog taloga.

Upozorenje: uobicajene otopine glukoze jednim dijelom reagiraju znacajno kiselo te
se ne smiju upotrebljavati za razrjedivanje.

Kao derivat antranilne kiseline, furosemid se razgraduje u luznatom okruzenju uz stvaranje soli.
Otopina za parenteralnu primjenu sadrzi natrijevu sol uglji¢ne kiseline bez otapala, ima pH
vrijednost oko 9 i nema pufersko djelovanje. Ako je pH vrijednost ispod 7, djelovanje djelatne
tvari moze izostati.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti u skladu s nacionalnim propisima.

Napomena 4: Predoziranje
U slucaju predoziranja ili znakova hipovolemije (hipotonija, poremecaji
ortostatske regulacije) mora se odmah prekinuti lije¢enje furozemidom.
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U tezim slu¢ajevima treba nadzirati vitalne parametre, opetovano provjeravati ravnotezu vode i
elektrolita, acido-baznu ravnotezu, Secer u krvi i nalaz biokemijske pretrage urina te ispraviti
eventualna odstupanja.
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