Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Lasix 40 mg tablete

furosemid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢Cete je trebati ponovo procitati.

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

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako

su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Lasix i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lasix?
3. Kako uzimati Lasix?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Lasix?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Lasix i za §to se koristi?

Lasix 40 mg tablete pripadaju skupini lijekova koje nazivamo diureticima (lijekovi koji poticu

stvaranje mokrace).

Lasix 40 mg tablete uzimaju se:

- uslucaju nakupljanja tekucine u tkivima (edem) uslijed bolesti srca ili jetre,

- u slucaju nakupljanja tekucine u tkivima (edem) uslijed bolesti bubrega (u nefrotskome
sindromu u kojemu se javljaju gubitak bjelan¢evina, poremecaji metabolizma lipida i
nakupljanje vode, lijeCenje osnovne bolesti mora imati prioritet),

- zavisoki krvni tlak (hipertenzija).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lasix?

Nemojte uzimati Lasix

- ako ste alergic¢ni na furosemid, sulfonamide (moguca krizna reakcija s furosemidom) ili
bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako bolujete od akutnog zatajivanja bubrega i ne stvara Vam se mokraca (anurija), a ne
pokazuje se terapijski odgovor na ovaj lijek;

- ako bolujete od akutnog zatajivanja jetre i javljaju Vam se poremecaji svijesti (koma i
hepati¢na predkoma);

- ako patite od teSkog nedostatka kalija;

- ako patite od teSkog nedostatka natrija;

- ako imate manjak volumena krvi (hipovolemija) ili manjak vode u organizmu
(dehidracija);

- ako dojite (vidjeti dio "Trudnoca i dojenje™).
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Lasix

- ako Vam je krvni tlak vrlo nizak;

- ako ve¢ imate manifestnu ili prikrivenu Secernu bolest (dijabetes melitus); potrebna je
redovita kontrola Secera u krvi;

- ako imate giht; potreban je redoviti nadzor vrijednosti uri¢ne kiseline u krvi;

- ako imate poremecaj mokrenja (npr. povecana prostata, prepreka ili zaCepljenje unutar
bubrega, suZenje uretera);

- ako su Vam vrijednosti bjelan¢evina u krvi smanjene, npr. u slu¢aju nefrotskog sindroma
(gubitak bjelancevina, poremecaji metabolizma lipida, nakupljanje vode); dozu treba
pazljivo prilagoditi;

- ako imate brzo napredujuci poremecaj rada bubrega koji je povezan s teSkom bolesti jetre
poput jetrene ciroze (hepatorenalni sindrom);

- ako Vam je poremecena funkcija krvnih Zila koje dovode krv u mozak i srce, jer Cete biti
izloZeni riziku koji je uvjetovan naglim nezeljenim padom krvnoga 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.

Bolesnici s poremec¢ajem mokrenja (npr. povecana prostata) mogu uzimati ovaj lijek samo
ako je uspostavljeno normalno izbacivanje mokrace, jer nagli dotok mokra¢e moze dovesti do
njezina zadrzavanja s prevelikim Sirenjem mjehura (zadrzavanje urina).

Ovaj lijek djeluje na pojacano lucenje natrija i klorida, $to rezultira pove¢anom eliminacijom
vode. Izlucivanje drugih elektrolita (posebno kalija, kalcija i magnezija) takoder je poveéano.
Kako su tijekom lije¢enja ovim lijekom, kao rezultat povecanog izlu¢ivanja tekucine i
elektrolita, Cesto primijeceni poremecaji tekucine i ravnoteze elektrolita, redovito se moraju
kontrolirati odredeni pokazatelji u krvi.

Tijekom dugotrajnog uzimanja ovog lijeka neophodno je redovito provoditi odredene pretrage
krvi, pri ¢emu je posebno vazno odredivati vrijednosti kalija, natrija, kalcija, bikarbonata,
kreatinina, ureje i uri¢ne kiseline te Secera u krvi.

Posebno poman nadzor potreban je ako ste izlozeni velikom riziku od poremecaja elektrolita
ili ako imate tezak gubitak tekucine (npr. zbog povracanja, proljeva ili prevelikog znojenja).
Svaki poremecaj u volumenu cirkulirajuce krvi, gubitak tjelesne tekucine, izraziti poremecaji
elektrolita ili acidobazne ravnoteZe moraju se korigirati. Za to moze biti potrebno privremeno
prilagoditi doziranje ovog lijeka.

Sljede¢i faktori mogu utjecati na moguci razvoj poremecaja elektrolita: osnovna bolest (npr.
ciroza jetre, slabost sr¢anog misica), istodobno lije¢enje drugim lijekovima i hrana.

Gubitak tjelesne tezine zbog povecanog izluc¢ivanja mokrace ne smije prijeci 1 kg/dan, bez
obzira na koli¢inu izlu¢ene mokrace.

Ako imate nefrotski sindrom (vidjeti gore), neophodno je striktno se pridrzavati propisane
doze zbog povecanog rizika od nuspojava.

Postoji moguénost pogorsanja ili aktivacije bolesti koja se zove sistemski eritemski lupus.

Istodobna primjena s risperidonom

U placebom kontroliranim klini¢kim ispitivanjima risperidona u starijih bolesnika s
demencijom, veca stopa smrtnosti primijecena je u bolesnika koji su istodobno uzimali
furosemid i risperidon, u usporedbi s bolesnicima koji su uzimali samo risperidon ili
furosemid. Vas lije¢nik treba, stoga, s oprezom prosuditi korist i rizik primjene te
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kombinacije lijekova ili istodobnog lije¢enja s drugim potentnim diureticima. Potrebno je
sprijeciti manjak vode u organizmu.

Djeca i adolescenti

Posebno poman nadzor potreban je u nedonosc¢adi, jer su izloZeni opasnosti renalne
kalcifikacije ili bubreznih kamenaca. Metode nadzora ukljucuju pretrage funkcije bubrega i
ultrazvuk.

U nedonoscadi koja ima poteSkoca s disanjem (respiratorni distresni sindrom), a primaju ovaj
lijek u prvim tjednima zivota, veci je rizik da ¢e krvna zila koja osigurava pulmonalnu
cirkulaciju prije rodenja ostati otvorena (otvoreni arterijski duktus).

Uc¢inci neprimjerene uporabe u svrhu dopinga
Primjena ovog lijeka moze dati pozitivne rezultate dopinskih testova. Osim toga, koristenje
ovoga lijeka kao dopinskog sredstva moze biti opasno po zdravlje.

Drugi lijekovi i Lasix
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Lijecnik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza ako uzimate

jedan od sljedecih lijekova:

- glukokortikoidi (kortizon), karbenoksolon ili laksativi mogu povecati gubitak kalija, Sto
moze rezultirati manjkom kalija;

- lijekovi s protuupalnim djelovanjem (nesteroidni protuupalni lijekovi, kao Sto su
indometacin ili acetilsalicilna kiselina) mogu smanjiti u¢inak Lasixa; ako uzimanje Lasixa
rezultira smanjenjem volumena cirkulirajuée krvi ili manjkom vode u organizmu,
istodobna primjena nesteroidnih protuupalnih lijekova moze uzrokovati akutno
zatajivanje bubrega;

- probenecid (lijek protiv gihta), metotreksat (antireumatik i imunosupresiv) i drugi lijekovi
koji se, kao furosemid, izlucuju u urin, mogu smanjiti djelovanje Lasixa;

- postoje izvjesca da istodobna primjena fenitoina (lijeka za lijecenje epilepsije i nekih
vrsta boli) smanjuje u¢inak Lasixa;

- buduéi da sukralfat (lijek za Zeludac) smanjuje apsorpciju Lasixa u crijevima i smanjuje
tako njegov ucinak, potreban je razmak od barem dva sata izmedu primjene tih dvaju
lijekova;

- aliskiren — lijek koji se koristi za sniZzavanje visokog krvnog tlaka.

Na ucinak sljedecih lijekova ili skupina lijekova moze djelovati istodobna primjena Lasix 40

mg tableta:

- tijekom istodobne primjene odredenih lijekova za srce (glikozidi), moze se povecati
osjetljivost srcanoga misica na te lijekove, ako je zbog uzimanja Lasixa doSlo do manjka
kalija ili magnezija; tijekom istodobne primjene lijekova, kao Sto su npr. antialergik
terfenadin i neki lijekovi koji se uzimaju za poremecaje srcane frekvencije (antiaritmici
klase I i 111), a mogu izazvati odredene promjene EKG-a (produljenje QT intervala),
postoji vedi rizik poremecaja sréane frekvencije (ventrikularne aritmije, ukljucujuci
torsades de pointes); isto se odnosi i na bolesnike s poremecajem elektrolita;

- nuspojave velikih doza salicilata (lijekovi protiv boli) mogu se pojacati pri istodobnoj
primjeni Lasixa;

- Lasix moze pojacati Stetne ucinke lijekova koji oStecuju bubrege (nefrotoksicni lijekovi,
kao §to su npr. antibiotici aminoglikozid, cefalosporini, polimiksini); funkcija bubrega
moze se pogorsati u bolesnika koji uzimaju Lasix zajedno s velikim dozama nekih
cefalosporing;

- oStecenje sluha (ototoksi¢nost) koju uzrokuju aminoglikozidi (npr. kanamicin,
gentamicin, tobramicin) i drugi ototoksicni lijekovi moze se povecati istodobnom
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primjenom Lasixa; oSte¢enje sluha moze biti ireverzibilno; treba, stoga, izbjegavati
istodobnu primjenu gore spomenutih lijekova;

- istodobna primjena cisplatina (za lijeCenje malignih oboljenja) i Lasixa moZe uzrokovati
pogorsanje sluha; Lasix se, osim toga, mora primjenjivati s posebnom pozornoscéu jer
moze pojacati Stetne uinke cisplatina na bubrege (nefrotoksi¢nost);

- istodobna primjena Lasixa i litija (koristi se za lijecenje nekih psihickih bolesti) moze
pojacati Stetne ucinke litija na srce (kardiotoksi¢nost) i zivce (neurotoksicnost); treba,
stoga, pomno nadzirati vrijednosti litija u krvi bolesnika koji primaju tu kombinaciju;

- ako se istodobno s Lasixom koriste drugi lijekovi za snizenje krvnoga tlaka
(antihipertenzivi), diuretici ili lijekovi koji mogu imati hipotenzivne uéinke, moze se
ocekivati izraziti pad krvnoga tlaka; primijecen je veliki pad krvnoga tlaka, koji moze
dovesti i do Soka, te pogorSanje bubrezne funkcije (s izoliranim sluc¢ajevima akutnoga
zatajivanja bubrega) poglavito kad se Lasix uzimao tijekom zapoéinjanja terapije ACE
inhibitorima ili antagonistima receptora angiotenzina II ili tijekom pocetne primjene veéih
doza tih lijekova; ako je mogucée, lijeCenje Lasixom treba privremeno prekinuti ili barem
dozu smanjiti tijekom tri dana prije pocetka lijeenja ACE inhibitorima ili antagonistima
receptora angiotenzina II ili prije povecanja njihove doze;

- Lasix moze smanjiti eliminaciju probenecida, metotreksata i drugih lijekova koji se, kao
furosemid, izluc¢uju bubreznim putom; lijecenje velikim dozama moze rezultirati visokim
vrijednostima djelatne tvari u krvi 1 povecati rizik od nuspojava;

- Lasix moze pojacati ucinak lijeka za lijeenje astme i drugih bolesti diSnog sustava
(teofilin) ili lijekova tipa kurare koji djeluju na opustanje misic¢a (misi¢ni relaksansi);

- djelovanje lijekova koji snizavaju Secer u krvi (antidijabetici) ili poveéavaju krvni tlak
(simpatomimetici, poput adrenalina, noradrenalina) moze se smanjiti pri istodobnoj
primjeni Lasixa;

- oprez je potreban u bolesnika koji se lijeCe risperidonom te lijecnik treba pomno ocijeniti
koristi i rizike primjene kombinacije s Lasixom ili nekim drugim potentnim diuretikom.

- istodobna primjena visokih doza Lasixa s lijekom za lijeCenje poremecaja funkcije
Stitnjace (levotiroksin) moze dovesti do poetnog prolaznog povecanja koncentracije
slobodnih hormona §titnjace, nakon cega slijedi sveobuhvatno snizenje ukupnih
vrijednosti hormona §titnjace. Potrebno je pratiti vrijednosti hormona Stitnjace.

Ostale interakcije

- Istodobna primjena ciklosporina A i Lasixa povezana je s pove¢anim rizikom od artritisa
povezanog s gihtom (uri¢ni artritis) jer furosemid i naruseno izlu¢ivanje uri¢ne kiseline u
mokracéi, uzrokovano ciklosporinom, uzrokuju poveéanje vrijednosti uri¢ne kiseline u
krvi.

- U bolesnika koji su izlozeni visokom riziku oSte¢enja bubrega tijekom rentgenskog
snimanja pomocu kontrastnog sredstva, bubrezna se funkcija ¢eS¢e pogorsala nakon te
pretrage u onih bolesnika koji su primili kontrast, a istodobno se lijecili Lasixom, nego u
rizicnih bolesnika koji su intravenski primili samo tekucinu prije pretrage s pomocu
kontrastnog sredstva.

- U izoliranim je slu¢ajevima intravenska primjena Lasixa unutar 24 sata od primjene lijeka
za lijeCenje teSke nesanice (kloralhidrat) rezultirala osje¢ajem topline, znojenjem,
agitacijom, muc¢ninom te povecanim krvnim tlakom i sr¢anom frekvencijom (tahikardija).
Treba, stoga, izbjegavati istodobnu primjenu koralhidrata i Lasixa.

Lasix s hranom, pi¢em i alkoholom
Uzimanje velikih koli¢ina sladi¢a (likviricije) za vrijeme lijecenja ovim lijekom moze
povecati gubitak kalija.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se
Vasem lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Ovaj lijek ne smije se uzimati tijekom trudnoce ako to lijeénik ne smatra apsolutno
neophodnim, jer aktivna tvar furosemid prelazi u placentu.

Furosemid se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko i ko¢i njegovu proizvodnju.
Ako dojite, ne smijete, stoga, uzimati ovaj lijek. Ako je uzimanje lijeka neophodno, morate
prestati dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Cak i onda kad se ovaj lijek uzima kako je propisano, moZe utjecati na Vasu sposobnost
reakcije do te mjere da je naruSena sposobnost upravljanja vozilom, rada sa strojevima ili rada
bez osigurane ¢vrste podloge. To se ponajviSe odnosi na pocetak lijecenja, na povecanje doze,
na prijelaz s jednog lijeka na drugi te na kombinaciju s alkoholom.

Lasix sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

3. Kako uzimati Lasix?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provijerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tablete se uzimaju ujutro na prazan zeludac i treba ih progutati cijele s dovoljno tekucine
(npr. s caSom vode).

O trajanju lijecenja odlucuje lijecnik, a ono ovisi 0 naravi i tezini poremecaja.
Preporucena doza je:

Dozu treba odrediti za svakog pojedinog bolesnika i ona prvenstveno ovisi o terapijskome
odgovoru. Uvijek treba propisati najmanju dozu koja ¢e dati zeljeni ucinak.

Nakupljanje tekuéine u tkivima (edem) uslijed bolesti srca ili jetre

Pocetna doza za odrasle obi¢no je 1 tableta ovog lijeka ($to odgovara koli¢ini od 40 mg
furosemida) na dan. Ako se ne postigne zadovoljavajuce izlu¢ivanje mokrace, pojedinacna se
doza moze udvostruciti nakon 6 sati na 2 tablete ovog lijeka (§to odgovara koli¢ini od 80 mg
furosemida). Ako se ni tako ne postigne zadovoljavajuce izlu¢ivanje mokraée, mogu se nakon
sljedecih 6 sati dati 4 tablete ovog lijeka (Sto odgovara koli¢ini od 160 mg furosemida). Ako
je neophodno, u iznimnim slu¢ajevima mogu se dati poéetne doze od preko 200 mg
furosemida i to pod strogim klini¢ckim nadzorom.

Dnevna doza odrzavanja obi¢no iznosi 1 do 2 tablete ovog lijeka ($to odgovara koli¢ini od 40
do 80 mg furosemida).

Gubitak tjelesne tezine zbog povecanog izlu¢ivanja mokrace ne bi smio biti ve¢i od 1 kg na
dan.

Nakupljanje tekuc¢ine u tkivima (edem) uslijed bolesti bubrega

Pocetna doza za odrasle obicno je 1 tableta ovog lijeka (Sto odgovara koli¢ini od 40 mg
furosemida) na dan. Ako se ne postigne oc¢ekivano izlu¢ivanje mokrace, pojedina¢na se doza
moze udvostruciti nakon 6 sati na 2 tablete ovog lijeka (odnosno 80 mg furosemida). Ako se
ni tako ne postigne zadovoljavajuce izluc¢ivanje mokrace, mogu se nakon sljedecih 6 sati dati
4 tablete ovog lijeka (8to odgovara koli¢ini od 160 mg furosemida). Ako je neophodno, u
iznimnim sluc¢ajevima mogu se dati po¢etne doze od preko 200 mg furosemida i to pod
strogim klinickim nadzorom.
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Dnevna doza odrzavanja obiéno iznosi 1 do 2 tablete ovog lijeka (Sto odgovara koli¢ini od 40
do 80 mg furosemida).

Gubitak tjelesne tezine zbog povecanog izlu¢ivanja mokrace ne bi smio biti veci od 1 kg na
dan.

U nefrotskom sindromu dozu treba pomno prilagoditi zbog rizika od povecanja nuspojava.
Visoki krvni tlak (hipertenzija)

Obic¢no se uzima 1 tableta ovog lijeka (Sto odgovara koli¢ini od 40 mg furosemida) jedanput
na dan, kao jedina terapija ili u kombinaciji s drugim lijekovima.

Primjena u djece i adolescenata
Djeca obi¢no uzimaju 1 (ili 2) mg furosemida na kilogram tjelesne tezine dnevno, a najvise
40 mg furosemida na dan.

Ako uzmete viSe Lasixa nego §to ste trebali

Ako sumnjate da ste uzeli znatno vise tableta nego $to ste trebali, odmah o tome obavijestite
lije¢nika. Lije¢nik ¢e odluciti o mjerama koje treba 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 kad se
premjestate iz sjedeceg u stajaci polozaj, zatim poremecajem elektrolita (smanjene vrijednosti
kalija, natrija i klorida) i pove¢anim pH krvi (alkaloza).

Teski gubitak teku¢ine moze za ishod imati nedostatak teku¢ine u organizmu §to, nakon
smanjenja volumena cirkulirajuée krvi, moze dovesti do cirkulatornog Soka i zgusnjavanja
krvi (hemokoncentracija) s povecanom osjetljivo$¢u na trombozu.

Iznenadni gubitak vode i elektrolita moze dovesti do zbunjenosti.

Ako ste zaboravili uzeti Lasix
Ako ste zaboravili uzeti lijek, nemojte sljede¢i put uzimati dvostruku dozu nego nastavite
uzimati propisanu dozu.

Ako prestanete uzimati Lasix
Ne smijete lijek prestati uzimati prerano ili u potpunosti prekinuti terapiju bez konzultacije s
Vasim lijecnikom, jer tako mozete ugroziti ishod lijecenja.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nec¢e pojaviti kod
svakoga.

Ukoliko dode do pojave bilo koje od niZe navedenih ozbiljnih nuspojava, prekinite s
uzimanjem lijeka i odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ili se uputite u najblizu hitnu
sluzbu:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
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- poremecaj ravnoteZe elektrolita, manjak vode u organizmu i smanjenje volumena
cirkulirajuce krvi (posebno u starijih bolesnika) - znakovi koji mogu na to ukazivati su:
opca slabost, gréenje misica, slabost misica, gubitak apetita, povraéanje, zatvor, pojac¢ana
zed 1 mokrenje, nepravilni otkucaji srca, nevoljkost, umor, razdrazljivost, pospanost,
konfuzija.

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

- bolest koja zahva¢a mozak u bolesnika s uznapredovalim zatajivanjem jetre (hepati¢na
encefalopatija), a neki simptomi koji mogu ukazivati na ovo stanje su promjene
bolesnikova raspolozZenja, poremecaja prosudivanja, pospanost, smetenost, tromost u
govoru i pokretima, zbunjenost

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

- teske alergijske reakcije poput cirkulatornog Soka (anafilakticki Sok). Prvi znaci ukljucuju
reakcije koZe poput jakog crvenila i urtikarije, uznemirenost, glavobolju, znojenje,
mucninu i plavkastu boju koze

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

- jaka bol u trbuhu ili krizima — to mogu biti znakovi akutne upale gusterace (pankreatitis)
— znakovi mogu biti bolovi u trbuhu, mucnina, povracanje, slabost, znojenje,
uznemirenost, vrucica, blaga zutica

- modrice po kozi, ucestale infekcije i poviSena tjelesna temperatura, jate nego obi¢no
izrazen umor ili slabost jer ovaj lijek moze uzrokovati poremecaj krvnih stanica (anemija)
zbog povecane razgradnje crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija), anemija zbog
poremecaja u stvaranju krvnih stanica u kostanoj srzi (aplasti¢na anemija),izrazito
smanjenje broja odredenih bijelih krvnih stanica s pove¢anom sklono§¢u infekcijama i
teski opc¢i simptomi (agranulocitoza))

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

- ugrusak u krvnoj zili (tromboza) s pojavom primjerice boli i otekline u nozi

U padajuéem redoslijedu prema ucestalosti, ostale nuspojave ukljucuju:

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

- povecane vrijednosti lipida u krvi (trigliceridi)

- smanjeni krvni tlak ukljucujuéi probleme s cirkulacijom pri promjeni polozaja tijela, iz
sjedeceg u stojeci polozaj (prilikom intravenske infuzije)

- povecani kreatinin u krvi

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

- zguSnjavanje krvi (hemokoncentracija) do kojeg dolazi zbog pretjeranog izlucivanja
mokrace

- smanjene vrijednosti natrija i klorida u krvi (hiponatrijemija i hipokloremija, posebno kad
je smanjen unos natrijevog klorida),

- smanjene vrijednosti kalija u krvi (hipokalijemija, posebno pri istodobnom smanjenju
unosa kalija 1/ili pove¢anom gubitku kalija, npr. povracanjem ili kroni¢nim proljevom);

- povecane vrijednosti kolesterola

- povecane vrijednosti uri¢ne kiseline u krvi

- epizode gihta

- povecani volumen mokrace

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

- smanjen broj trombocita (trombocitopenija)

- alergijske reakcije na kozi i sluznici

- povecana vrijednost Secera u krvi (smanjena tolerancija na glukozu, hiperglikemija). U
bolesnika koji imaju Se¢ernu bolest (manifestni dijabetes melitus) to moze dovesti do
pogorsanja stanja metabolizma. Prikriveni dijabetes melitus moze se manifestirati
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- poremecaji sluha, uglavnom reverzibilni, poglavito u bolesnika s narusenom funkcijom
bubrega ili smanjenim vrijednostima bjelanéevina u krvi (tzv. nefrotski sindrom) i/ili u
bolesnika koji primaju intravensku injekciju prevelikom brzinom.

- gluhoc¢a (ponekad ireverzibilna)

- mucnina

- svrbez

- urtikarija

- reakcije koZe i sluznice s crvenilom i mjehuri¢ima (npr. osip, bulozni dermatitis,
poliformni eritem, parapemfigus, eksfolijativni dermatitis, purpura),

- povecana osjetljivost na svjetlo (fotosenzibilnost).

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

- porast broja odredenih bijelih krvnih stanica (eozinofilija)

- smanjenje broja bijelih krvnih stanica (leukocitopenija)

- bockanje, obamrlost ili bolni osjec¢aj Zarenja u ekstremitetima (parestezija)
- upala krvnih zila (vaskultitis)

- povracanje

- proljev

- upala bubrega (tubularno-intersticijski nefritis)

- povisena temperatura

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

- Sum u uSima (tinitus)

- prestanak ili zaprijecenost protoka zuci (intrahepaticka kolestaza),

- povecane vrijednosti odredenih pokazatelja funkcije jetre (transaminaze)

Nepoznata uéestalost (Ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

- pogorsanje ili aktivacija bolesti koja se zove sistemski eritemski lupus

- smanjena vrijednost kalcija u krvi (hipokalcijemija)

- smanjena vrijednost magnezija u krvi (hipomagnezijemija)

- metabolicka alkaloza (porast pH krvi),

- Pseudo-Bartter-ov sindrom (stanje koje se moze javiti kod zlouporabe ili dugotrajnog
koriStenja)

- naglo i tesko ostecenje misica (rabdomioliza) prac¢eno bolovima u misi¢ima, slabosc¢u i
mokrac¢om tamne boje, ¢esto u sklopu teske hipokalijemije (vidjeti dio 4.3.)

- omaglica, nesvjestica i gubitak svijesti (mogu biti znaci simptomatske hipotenzije)

- glavobolja

- teSke reakcije na kozi i sluznici, npr. mjehurici ili ljustenje koze (Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza, akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza (AGEP) (akutno febrilno izbijanje koznih promjena uzrokovano lijekom)),

- sindrom DRESS - egzantematozni lijekom izazvani osip s eozinofilijom i opéim
simptomima (engl. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms),

- lihenoidne reakcije, koje izgledaju kao male, crvenkasto-ljubicaste, poligonalne lezije na
kozi, genitalijama ili u ustima pracene svrbezom)

- povecani natrij u mokraci

- povecani kloridi u mokraci

- povecana ureja u krvi

- simptomi otezanoga mokrenja (npr. bolesnici s hipertrofijom prostate, nakupljanjem
mokracée u bubrezima ili suzenjem uretera) koji dovode do urinarne opstrukcije (retencija
urina) s pridruzenim komplikacijama (vidjeti dio "Budite posebno oprezni s Lasix 40 mg
tabletama®)

- bubrezni kamenci i/ili kalcifikacije u bubreznim tkivima prerano rodene djece,

- zatajivanje bubrega (vidjeti dio ,,Uzimanje drugih lijekova s Lasix 40 mg tabletama“)
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- povecani rizik da Zila koja omogucuje premostavanje pluéne cirkulacije prije rodenja
ostane otvorena (otvoreni arterijski duktus) kad se nedonoscad lijeci furosemidom u
prvim tjednima zivota.

Cesto primije¢eni simptomi nedostatka natrija obuhvacaju apatiju, gubitak apetita, gréeve u
listovima, slabost, pospanost, povracanje i smetenost.

Nedostatak kalija moze se manifestirati znacima poput slabosti misi¢a, abnormalnim osjetom
u ekstremitetima (npr. bockanje, obamrlost ili bolni osje¢aj zarenja), paraliza, povracanje,
zatvor, poveéano stvaranje vjetrova, pove¢ano mokrenje, abnormalno poveéana zed s
povecanim unosom tekucine te neregularni puls (npr. sréana ekscitacija i smetnje
provodenja). Teski gubitak kalija moze za ishod imati paralizu crijeva (paraliticki ileus) ili
poremecaje svijesti, pa ¢ak i komu.

Manjak kalcija moze u rijetkim slu¢ajevima izazvati prenadrazenost zivaca i misi¢a (tetanija).

Nedostatak magnezija moze u rijetkim slucajevima kao posljedicu imati tetaniju ili poremecaj
sr¢anoga ritma.

Pri prevelikom izlu¢ivanju mokrac¢e moze do¢i do smetnji cirkulacije (¢ak i do cirkulatornog
kolapsa), poglavito u djece i starijih bolesnika, a to se stanje uglavhom manifestira
glavoboljom, omaglicom, poremecajima vida, suho¢om usta i zedi, smanjenjem krvnoga tlaka
i problema s cirkulacijom pri promjeni poloZaja tijela, iz sjedeceg u stoje¢i polozaj.

AKo se nuspojava pojavi nenadano ili se pogorsa, odmah o tome obavijestite Vaseg lije¢nika,
jer su u odredenim okolnostima neke reakcije na lijekove opasne po zivot. Lijecnik ¢e odluciti
koje mjere treba poduzeti i treba li nastaviti s terapijom.

Cim dode do neke alergijske reakcije, morate prekinuti uzimati ovaj lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu 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 Lasix?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Lijek treba ¢uvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti, na temperaturi ispod
25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg
ljekarnika kako baciti lijekove koji vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lasix sadrzi?

Djelatna tvar je furosemid.

9 HALMED
11-03 - 2024
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jedna tableta sadrzi 40 mg furosemida.

Pomo¢ne tvari su: laktoza hidrat, kukuruzni skrob, prethodno gelirani kukuruzni $krob, talk,
bezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat

Napomena za dijabeticare: jedna tableta sadrzi manje od 0,01 krusne jedinice ugljikohidrata.
Kako Lasix izgleda i sadrzaj pakiranja?

Okrugle, bjelkaste tablete, promjera 8 mm i debljine 2,4 mm, s urezom na jednoj strani tablete
i utisnutim ,,DLI* sa svake strane ureza. S druge strane tablete utisnut je logotip ,,Hoechst*.
Tableta se moze razlomiti na jednake polovice.

Lasix 40 mg tablete dostupne su u pakiranju od 20, 50 i 100 tableta u zelenom blisteru
(PVCI/AI).

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuska

Proizvodacd

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy,

60200, Compiegne

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Swixx Biopharma d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovica - Gavrana 15

10000 Zagreb

Hrvatska

Tel:+385 1 2078 500

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2024.
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