Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
Edemid forte 500 mg tablete

furosemid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

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

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Edemid forte i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Edemid forte
3. Kako uzimati Edemid forte

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Edemid forte

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Edemid forte i za $to se koristi

Edemid forte pripada skupini lijekova koje nazivamo diureticima (tablete za vodu). Oni djeluju na
principu povecanja izlu¢ivanja mokrace iz tijela, poveéanjem izluéivanja vode.

Edemid forte tablete koriste se u odraslih:

— zasprjeCavanje akutnog zatajenja bubrega (naglog prestanka rada bubrega)

— kod kroni¢nog zatajenja bubrega prije uklju¢ivanja u lijeCenje postupkom dijalize

— u bolesnika s edemom (zadrzavanjem tekucine) i poviSenim krvnim tlakom

— za odrzavanje izlu¢ivanja mokrace u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega

— U bolesnika s nefrotskim sindromom (bolest bubrega), kada dnevna doza do 120 mg furosemida
nije djelotvorna

— U bolesnika sa zatajenjem srca otpornim na lijeCenje, ako se dnevnom dozom od 80 mg ne
postiZe zeljeni ucinak.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Edemid forte

Nemojte uzimati Edemid forte:

— ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na furosemid, sulfonamide ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

— ako imate bolest bubrega i izlu¢ivanje mokrace u potpunosti je blokirano

— ako imate smanjenu razinu kalija u krvi

— ako imate smanjenu razinu natrija u krvi

— ako ste dehidrirani zbog povrac¢anja, proljeva ili pretjeranog znojenja ili u stanju hipovolemije
(smanjen Vam je volumen krvi uslijed nedostatka tekucine)

— ako imate tesko oStecenje jetre praceno poremecajem svijesti

— ako dojite (pogledajte dio Trudnoca i dojenje).
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Edemid forte:

ako imate niski krvni tlak ili ste u opasnosti da dode do pada Vaseg krvnog tlaka

ako ste starija osoba, ako uzimate neki drugi lijek koji moze uzrokovati pad krvnog tlaka i ako
imate druga medicinska stanja koja su rizik za pad krvnog tlaka

ako imate Secernu bolest ili Smanjenu toleranciju na glukozu. Tolerancija na glukozu moze se
smanyjiti tijekom lijecenja. Prikrivena Secerna bolest moze postati manifesna (jasno vidljiva).
ako imate probleme s mokrenjem, npr. teSko mokrite

ako imate giht

ako imate cirozu jetre i tekuc¢ina Vam se nakuplja u trbusnoj Supljini

ako imate nisku razinu proteina u krvi jer bubrezi ne rade dobro

ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli ili koristite nadomjeske za sol koji sadrze kalij
ako imate oStecen sluh jer velike doze Edemid Forte tableta mogu dovesti do privremenog
gubitka sluha.

ako ste starije dobi jer ste pod ve¢im rizikom od razvoja nuspojava

ako bolujete od bolesti bubrega

ako uzimate lijek za lijeCenje psihickih poremecaja (risperidon)

Utjecaj na pretrage

Recite svom lije¢niku ako ste sporta$ i idete na doping testiranja, jer Edemid forte sadrzi djelatnu
tvar koja moze izazvati pozitivne rezultate na doping testu.

Djeca
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece.

Drugi lijekovi i Edemid forte
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. To ukljucuje i biljne lijekove i lijekove koje ste kupili bez recepta.

Konkretno, prije uzimanja Edemid forte tableta, morate provjeriti s Vasimlije¢nikom ako uzimate
bilo koji od sljedecih lijekova:

lijekove poznate pod nazivom nesteroidni protuupalni lijekovi — to su lijekovi protiv boli, upale
ili povisene temperature, ukljucujuci acetilsalicilatnu kiselinu (ukoliko je doza veca ili jednaka 3
g/dan)

sréane glikozide (lijekovi za lijeenje zatajenja srca i nepravilnog rada srca)

lijekove za lijeCenje poremecaja sréanog ritma

lijekove koji pomazu sniziti krvni tlaka, npr.aliskiren

lijekove koji mogu ostetiti bubrege (neki antibiotici)

lijekove koji mogu ostetiti sluh (neki antibiotici — kanamicin, gentamicin, tobramicin;
vankomicin, kolistin)

litij (lijek za lijeCenje manije ili depresije)

risperidon (lijek za lijecenje psihoza)

cisplatin, metotreksat (lijekovi za lijecenje zlocudnih bolesti)

lijekove za lijeenje infekcija (antibiotike cefalosporine)

sukralfate (lijek za lijeCenje ¢ira na dvanaestniku)

lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (inzulin ili tablete) kako bi smanjili razinu Secera u krvi
teofilin (lijek za astmu) ili drugi lijekovi za astmu koji se najcesée udiSu kroz pumpicu (tzv.
beta2-simpatomimetici)

lijekove za opustanje misic¢a (misi¢ni relaksansi tipa kurare)

lijekove za lijeCenje epilepsije (fenitoin, fenobarbitol, karbamazepin)
kolestiramin (lijek za ograni¢avanje unosa kolesterola i masti)
kortikosteroide

sladi¢ (korijen biljke Glycyrrhiza glabra)

laksative

reboksetin (lijek za lije¢enje klini¢kih depresija)
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— amfotericin (lijek za lijecenje teskih gljivi¢nih infekcija)

— karbenoksolon (lijek za lijecenje ulceracije i upale jednjaka)

— kloralhidrat (lijek za lije¢enje nesanice i tjeskobe)

— levotiroksin (lijek za lijeCenje poremecaja rada Stitne Zlijezde)

— ciklosporin (lijek koji se koristi kako bi smanjio imunoloski odgovor)
— radiokontrastno sredstvo.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ako niste sigurni koji su to lijekovi.

Edemid forte s hranom i pi¢em

Za vrijeme lijeCenja Edemid forte tabletama, pogotovo kod dugotrajnog lijeCenja, trebali bi
konzumirati hranu bogatu kalijem, na primjer povrcée, voée (osobito banane), susene smokve, datulje,
Sljive itd. Alkoholna pica treba izbjegavati.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnocéa

Tablete Edemid forte ne smiju se primjenjivati u trudno¢i, osim ako to nije neophodno. Furosemid
prolazi kroz posteljicu i stoga mozZe izazvati nuspojave kod fetusa. Ukoliko zatrudnite za vrijeme
lije¢ite Edemid forte tabletama, odmah ih prestanite uzimati i posavjetujte se s Vasim lije¢nikom.

Dojenje
Ako dojite, ne smijete uzimati Edemid forte tablete. Ukoliko je lije¢enje Edemid Forte tabletama
krajnje neophodno, dojenje treba prekinuti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Primjena ovog lijeka moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. Za
vrijeme lijeCenja mogu pojaviti omaglica i pospanost, 0sobito na pocetku lijeenja ili kod
povecavanja doze. Ukoliko to pogada i Vas, nemojte voziti ili raditi sa strojevima.

Edemid forte sadrzi laktozu
Jedna tableta sadrzava 84,55 mg laktoze u obliku laktoze hidrata. Ako Vam je lije¢nik nekada rekao
da ne podnosite neke vrste Secera, posavjetujte se s njim prije nego $to pocnete uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jednoj tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati Edemid forte

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Va$ lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Doziranje i trajanje lijeCenja odredit ¢e Va$ lijeénik ovisno o VaSem stanju. Doziranje ¢e se
prilagoditi svakom pojedinom bolesniku.

Dnevna doza moze iznositi od 250 mg (pola tablete) do 2000 mg (4 tablete).

Pocetna doza od 250 mg po potrebi se moZe povecati za 250 mg svakih 4 do 6 sati do maksimalno
2000 mg na dan. Rijetko je dnevna doza veca od 500 mg. Vas lije¢nik ¢e odluciti koja Vam je doza
potrebna.

Dnevna doza ne smije prelaziti 2000 mg.

Nacin primjene
Preporucuje se da se furosemid tablete uzimaju kroz usta, cijele, bez Zvakanja, na prazan Zeludac i uz
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puno tekucine.

Primjena u djece
Edemid Forte nije namijenjen za lijeCenje djece.

Stariji bolesnici
Primjenjuje se preporuc¢eno doziranje kao u odraslih, no posto se ovaj lijek u starijih bolesnika

izlu¢uje sporije, doza ¢e se postepeno prilagodavati dok se ne postigne zadovoljavaju¢i odgovor.

Ostecenje funkcije bubrega
Lije¢nik ¢e prilagoditi dozu ovog lijeka u skladu sa stanjem Vasih bubrega.

Ostecenje funkcije jetre
Nije potrebno prilagodavati dozu kod bolesnika s blagim oSteCenjem jetre; medutim doza moze
zahtijevati prilagodbu u slu¢ajevima umjerenog do teskog oStecenja jetre.

AKo ste uzeli viSe Edemid forte tableta nego $to ste trebali

Ako ste Vi (ili netko drugi) progutali dosta tableta odjednom, ili ako mislite da je dijete progutalo
bilo koju od tableta, odmah se obratite svome lije¢niku ili se javite u hitnu sluzbu najbliZze bolnice.
Vrlo je vjerojatno da ¢e predoziranje uzrokovati sr¢ane probleme i dehidraciju. Molimo Vas da ovu
uputu, preostale tablete i kutiju od lijekova ponesete sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Edemid forte
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Edemid forte
Ako zelite prestati uzimati ovaj lijek, uvijek se prije toga posavjetujte s Vasim lije¢nikom. Cak i ako
se osjecate dobro, mozda ¢e biti potrebno nastaviti uzimati ovaj lijek.

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

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite sljedece, prestati uzimati Edemid forte i odmah obavijestite svog lije¢nika ili hitnu
sluzbu najblize bolnice:
- osip, svrbez, oticanje usana, usta ili grla koje moZe uzrokovati teSkoce pri gutanju ili disanju
posto navedeno mogu biti znaci teske alergijske reakcije
- crvenilo, osip ili plikove na kozi pracene ljustenjem koze ili sluznica, krvarenjem,
posto navedeno mogu biti znaci teSke kozne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza, lihenoidna reakcija)
- promjena osobnosti, smetenost, ukocenost, nevoljno drhtanje, konvulzije ili poremecaj
svijesti posto navedeno moze biti uzrokovano teskim poremecajem jetre, pogotovo kod
bolesnika koji ve¢ boluju od bolesti jetre.

Ostale moguce nuspojave:
Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 bolesnika):
- poremecaji elektrolita ¢iji simptomi mogu biti gréevi u misi¢ima, gubitak apetita, slabost,
pospanost, povracanje i zbunjenost, zed.
- dehidriranost, povecane vrijednosti masnoca.
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Cesto (mogu se javiti u 1 na 10 bolesnika):

povecanje gustoce krvi §to moze dovesti do stvaranja ugrusSaka (tromba), posebice u starijih
ostecenje funkcije bubrega

promijenjene vrijednosti krvnih pretraga (smanjenje razine natrija i klora u krvi, povisene
razine mokraéne kiseline, kreatinina i kolesterola u krvi)

nizak krvni tlak, pad krvnog tlaka pri ustajanju pra¢en omaglicom

povecani volumen mokrace

Manje ¢esto (mogu se javiti u 1 na 100 bolesnika):

snizen broj krvnih plocica

glavobolja, omaglica, pospanost

povisene vrijednosti Secera u krvi

poremecaj vida

mucnina

koprivnjaca, svrbez, upale koze, osip, crvenilo koze, osjetljivost na svjetlo, suha koza,
plikovi na kozi

.....

gluhoca (ponekad ireverzibilna)

Rijetko (mogu se javiti u 1 na 1000 bolesnika):

snizen broj bijelih krvnih stanica
ostecenje sluha, zujanje/zvonjava u usima
vrucica

upala bubrega)

trnjenje ruku i nogu

povracanje, proljev

upala krvnih zila (vaskulitis)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u 1 na 10000 bolesnika):

snizen broj crvenih krvnih stanica, snizen broj krvnih stanica
upala gusterace (pankreatitis)

giht

poremecaj protoka zuéi iz jetre u pocetni dio tankog crijeva
povecane vrijednosti jetrenih enzima

Ostale nuspojave nepoznate ucestalosti:

smanjenje razine kalcija i magnezija u krvi

nepravilan rad srca. Kod pretjeranog izlu¢ivanja mokra¢e mogu se pojaviti kardiovaskularne
smetnje, narocito u starijih bolesnika.

stvaranje ugruSaka (tromba) u krvnim zilama, poremecaj cirkulacije

simptomi poremecaja mokrenja mogu se pojaviti ili se pogorsati

sistemski eritemski lupus

akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP) (akutno febrilno izbijanje koznih
promjena uzrokovano lijekom)

omaglica, nesvjestica i gubitak svijesti (uzrokovani simptomatskom hipotenzijom)
Pseudo- Bartterov sindrom (pseudoprimarni hiperaldosteronizam)

tesko ostecenje misi¢nog tkiva

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Edemid forte
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek cuvati na temperaturi ispod 25 °C, zastic¢en od svjetlosti.
Lijek ¢uvati u originalnom pakiranju.

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

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Edemid forte
Djelatna tvar je furosemid.
1 tableta sadrzava 500 mg furosemida.

Drugi sastojci su: laktoza hidrat; kukuruzni $krob; Zzelatina; talk; natrijev Skroboglikolat, vrste A;
magnezijev stearat; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako Edemid forte izgleda i sadrzaj pakiranja
Edemid forte 500 mg tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete s urezom na jednoj strani.

Tableta se moze prepoloviti na dva jednaka dijela.

Velicina pakiranja:
20 tableta u smedoj staklenoj bocici, u kutiji
30 tableta u smedoj staklenoj bo¢ici, u kutiji

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

Proizvodac:
Lek Pharmaceuticals d.d.,Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2024.
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