SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Lasix 40 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi 40 mg furosemida.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom: Jedna tableta sadrzi 53,0 mg laktoza hidrata.
Za cjeloviti popis pomoénih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.

Bjelkaste, okrugle 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 razdijeliti na jednake doze.

4, KLINICKI PODACI
4.1.  Terapijske indikacije

- Edem uslijed bolesti srca ili jetre.

- Edem uslijed bolesti bubrega (lijecenje osnovne bolesti mora biti prioritet u slu¢aju nefrotskog
sindroma).

- Arterijska hipertenzija.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Dozu treba odrediti za svakog pojedinog bolesnika, poglavito s aspekta terapijskoga uc¢inka. Uvijek
treba propisati najmanju dozu koja ¢e dati Zeljeni ucinak.

Za odrasle se preporucuju dolje navedene doze.

Doziranje
Edem uslijed bolesti srca ili jetre

Pocetna doza za odrasle obicno je 1 tableta Lasixa 40 mg ($to odgovara koli¢ini od 40 mg furosemida)
na dan. Ako se ne postigne o¢ekivana diureza, pojedina¢na se doza moze udvostru¢iti nakon 6 sati na
2 tablete Lasixa 40 mg (80 mg furosemida). Ako se ni tako ne postigne zadovoljavajuca diureza, mogu
se nakon sljedecih 6 sati dati 4 tablete Lasix 40 mg (S§to odgovara koli¢ini od 160 mg furosemida).
Ako je to neophodno, u iznimnim slu¢ajevima mogu se primijeniti poetne doze od preko 200 mg
furosemida i to pod pomnim klini¢kim nadzorom.

Dnevna doza odrzavanja obi¢no iznosi 1 do 2 tablete Lasixa 40 mg (Sto odgovara koli¢ini od 40 do 80
mg furosemida).
Gubitak tjelesne tezine uzrokovan pove¢anom diurezom ne bi smio biti ve¢i od 1 kg na dan.
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Edem uslijed bolesti bubrega

Pocetna doza za odrasle obi¢no je 1 tableta Lasixa 40 mg (§to odgovara koli¢ini od 40 mg furosemida)
na dan. Ako se ne postigne ocekivana diureza, pojedinac¢na se doza moze udvostruciti nakon 6 sati (2
tablete Lasixa 40 mg, odnosno 80 mg furosemida). Ako se ni tako ne postigne zadovoljavajuéa
diureza, mogu se nakon sljedecih 6 sati dati 4 tablete Lasix 40 mg (Sto odgovara koli¢ini od 160 mg
furosemida). Ako je to neophodno, u iznimnim slu¢ajevima mogu se primijeniti po¢etne doze od preko
200 mg furosemida i to pod pomnim klini¢kim nadzorom.

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

Gubitak tjelesne tezine uzrokovan pove¢anom diurezom ne bi smio biti veéi od 1 kg na dan.
U nefrotskom sindromu dozu treba pomno prilagoditi zbog rizika od povecanja nuspojava.
Arterijska hipertenzija

Obicno se uzima 1 tableta Lasixa 40 mg ($to odgovara koli¢ini od 40 mg furosemida) jedanput na dan,
kao jedina terapija ili u kombinaciji s drugim lijekovima.

Primjena u djece

Djeca obi¢no uzimaju 1 (do 2) mg furosemida na kilogram tjelesne tezine po danu, a najvise 40 mg
furosemida na dan.

Nadin i trajanje primjene

Tablete se moraju uzimati na prazan zeludac i progutati cijele s dovoljno tekucine (npr. s ¢aSom vode).
Trajanje lijeCenja ovisi o naravi i tezini poremecaja.
4.3. Kontraindikacije

Lasix 40 mg tablete ne smiju se uzimati u sljede¢im slucajevima:

- preosjetljivost na furosemid, sulfonamide (moguca krizna reakcija s furosemidom) ili na bilo koju
pomoc¢nu tvar navedenu u dijelu 6.1.

- zatajivanje bubrega s anurijom koja je rezistentna na terapiju furosemidom,

- hepaticna koma i predkoma povezana s hepati¢nom encefalopatijom,

- teska hipokalijemija,

- teska hiponatrijemija,

- hipovolemija ili dehidracija,

- majke koje doje.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Posebna pozornost potrebna je u sljede¢im slucajevima:

- hipotenzija,

- manifestni ili latentni dijabetes melitus (redovito praenje razine Secera u krvi),

- giht (redovito pracenje serumske vrijednosti uri¢ne kiseline),

- poremecaj mokrenja (npr. u sluc¢aju hipertrofije prostate, hidronefroze, ureteralne stenoze),

- hipoproteinemija, npr. u nefrotskim sindromu (pomno odredivanje doze),

- hepatorenalni sindrom (zatajivanje bubrega koje brzo napreduje kombinirano s teSkom bolesti
jetre, npr. cirozom),

- bolesnici koji su izloZeni posebnom riziku od nezeljenog znacajnog snizenja krvnoga tlaka, npr.
bolesnici s poremec¢ajima cerebrovaskularne cirkulacije ili s koronarnom bolesti srca,
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- nedonos$c¢ad (rizik od razvoja nefrokalcinoze/nefrolitijaze; nadzor bubrezne funkcije, ultrazvuk
bubrega).

Simptomatska hipotenzija koja dovodi do omaglice, nesvjestice ili gubitka svijesti moze se javiti kod
bolesnika lijeenih furosemidom, posebice kod starijih, kod bolesnika na drugim lijekovima koji mogu
uzrokovati hipotenziju i bolesnika s drugim medicinskim stanjima koja su rizik za hipotenziju.

U nedonoscadi sa sindromom respiratornog distresa diuretsko lijecenje furosemidom u prvim tjednima
Zivota moze povecati rizik od otvorenog arterijskog duktusa (PDA).

U bolesnika s poremecajem mokrenja (npr. hipertrofijom prostate) furosemid se moze primijeniti
samo ako je osiguran slobodan protok mokraée jer iznenadno stvaranje mokrace moze dovesti do
njezina zadrzavanja s prevelikim Sirenjem mjehura.

Furosemid dovodi do povecanog izlucivanja natrija i klorida, pa stoga i vode. Eliminacija drugih
elektrolita (posebno kalija, kalcija i magnezija) takoder se povecava. Budu¢i da se zbog povecanog
izluCivanja elektrolita tijekom lijeCenja Lasixom Cesto primjecuje poremecaj ravnoteze elektrolita,
serumski elektroliti moraju se redovito nadzirati.

Redovito se moraju kontrolirati vrijednosti elektrolita u serumu (osobito kalija, natrija i kalcija),
bikarbonata, kreatinina, ureje i mokra¢ne kiseline kao i vrijednosti Secera u krvi, posebno kod
dugotrajnog lije¢enja Lasixom.

Posebno poman nadzor potreban je u bolesnika s visokim rizikom od razvoja poremecaja elektrolita ili
u slucaju teskog gubitka tekuéine (npr. uslijed povracanja, proljeva ili intenzivnog znojenja).
Hipovolemija ili dehidracija i izrazeni poremecaji elektrolita ili naruSavanje acidobazne ravnoteze
moraju se korigirati. Zbog toga moze biti potreban privremeni prekid lije¢enja furosemidom.

Na mogu¢i razvoj poremecaja elektrolita moze utjecati i osnovna bolest (npr. ciroza jetre, zatajivanje
srca), lijekovi koje bolesnik uzima istodobno (vidjeti dio 4.5.) i prehrana.

Gubitak tjelesne tezine uzrokovan izluc¢ivanjem mokraée ne smije prije¢i lkg/dan bez obzira na
stupanj izlu¢ivanja mokrace.

U slucaju nefrotskog sindroma dozu treba pomno prilagoditi zbog rizika od povecanja nuspojava.

Primjena Lasixa moze dati pozitivne rezultate dopinskih testova. Osim toga, uzimanje Lasixa kao
dopinskog sredstva moze ugroziti zdravlje.

Postoji moguénost pogorSanja ili aktivacije sistemskog eritemskog lupusa.

Istodobna primjena s risperidonom

U placebom kontroliranim klinickim ispitivanjima risperidona u populaciji starijih bolesnika s
demencijom, veca incidencija smrtnosti primije¢ena je u bolesnika koji su lijeGeni furosemidom i
risperidonom (7,3%; prosje¢na dob 89 godina, raspon 75-97 godina), u usporedbi s bolesnicima
lijeCenim samo s risperidonom (3,1%; prosjecna dob 84 godina, raspon 70-96 godina) ili samo
furosemidom (4,1%; prosje¢na dob 80 godina, raspon 67-90 godina). Istodobno uzimanje risperidona i
drugih diuretika (uglavnom malih doza tiazidnih diuretika) nije bilo povezano sa sli¢nim nalazima.

Nije otkriven patofizioloSki mehanizam kojim bi se to objasnilo i nije opaZen konzistentan obrazac
uzroka smrti. Usprkos tome, potreban je oprez te je prije donoSenja odluke o lijeCenju potrebno
razmotriti rizike i Kkoristi te kombinacije ili istodobnog uzimanja drugih potentnih diuretika. Medu
bolesnicima, koji su istodobno s risperidonom uzimali druge diuretike, nije primije¢eno povecanje
incidencije smrtnosti. Bez obzira na vrstu diuretika, dehidracija je bila op¢i rizi¢ni faktor mortaliteta,
pa ju je, stoga, potrebno sprijeciti u starijih bolesnika s demencijom (vidjeti dio 4.3.).
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Upozorenje o nekim pomoénim tvarima
Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze
ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati Lasix 40 mg tablete.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobno uzimanje furosemida i glukokortikoida, karbenoksolona ili laksativa moze dovesti do
povecanog gubitka kalija s rizikom od hipokalijemije. Velike koli¢ine sladi¢a (likviricije) djeluju kao i
karbenoksolon.

Nesteroidni protupalni lijekovi (npr. indometacin i acetilsalicilatna kiselina) mogu smanjiti u¢inak
furosemida. Istodobna primjena nesteroidnih protuupalnih lijekova moze potaknuti akutno zatajivanje
bubrega u bolesnika u kojih se tijekom terapije furosemidom razvije hipovolemija ili u bolesnika koji
su dehidrirani.

Probenecid, metotreksat i drugi lijekovi koji se, poput furosemida, ekstenzivno izlu¢uju u bubrezne
kanale, mogu smanjiti u¢inak furosemida.

Pri istodobnoj primjeni s fenitoinom zabiljezen je smanjeni u¢inak furosemida.

Kako sukralfat smanjuje apsorpciju furosemida iz crijeva te tako smanjuje njegov u¢inak, potreban je
razmak od barem 2 sata izmedu uzimanja ovih dvaju lijekova.

Pri istodobnoj primjeni sa sr¢anim glikozidima, hipokalijemija i/ili hipomagnezijemija povezana s
uzimanjem furosemida povecéava osjetljivost miokarda na sr¢ane glikozide. Postoji ve¢i rizik
ventrikularnih aritmija (ukljucujuci torsades de pointes) ako se furosemid uzima istodobno s
lijekovima koji produljuju QT interval (npr. terfenadin, neki antiaritmici skupine | i skupine 111), kao i
u bolesnika s poremecajima elektrolita.

Toksi¢nost velikih doza salicilata moZe se pojacati kad se oni primjenjuju zajedno s furosemidom.

Furosemid moze pojacati Stetne ucinke nefrotoksi¢nih lijekova (npr. antibiotika poput aminoglikozida,
cefalosporina i polimiksina).

Pogorsanje funkcije bubrega moze se opaziti u bolesnika koji se istodobno lijece furosemidom i
velikim dozama nekih cefalosporina.

Ototoksi¢nost aminoglikozida (npr. kanamicina, gentamicina, tobramicina) i drugih ototoksi¢nih
lijekova moze se povecati pri istodobnoj primjeni s furosemidom. Svaki poremecaj sluha do kojega pri
tome dode moze biti ireverzibilan. Istodobnu primjenu gore spomenutih lijekova treba, stoga,
izbjegavati.

Ako se istodobno primjenjuju cisplatin i furosemid , moze do¢i do ostec¢enja sluha. Ako se tijekom
uzimanja cisplatina pokusa furosemidom forsirati diurezu, smiju se dati samo male doze furosemida
(npr. 40 mg u bolesnika s normalnom bubreznom funkcijom) i to onda kad je pozitivna ravnoteza
tekuc¢ine. U suprotnome moze do¢i do jacanja nefrotoksicnosti cisplatina.

Istodobna primjena furosemida i litija dovodi do pojacanih sr¢anih i neurotoksi¢nih ucinaka litija 1 to
zbog smanjenog izluc¢ivanja litija. Stoga se preporuca poman nadzor serumskih vrijednosti litija u
bolesnika koji primaju tu kombinaciju.

Ako se tijekom lijecenja furosemidom istodobno uzimaju drugi antihipertenzivi, diuretici ili lijekovi s
u¢inkom na snizavanje krvnoga tlaka, moze se ocekivati veéi pad krvnoga tlaka. Veliki pad krvnoga
tlaka ili ak Sok te pogorSanje bubrezne funkcije (u izoliranim slucajevima i akutno zatajivanje
bubrega) primijeéeni su osobito u slu¢ajevima kad se prvi put uzimao ACE inhibitor ili antagonist
receptora angiotenzina II, odnosno kad su se ti lijekovi uzimali prvi put u povecanim dozama.
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Stoga, ako je to moguce, privremeno treba prekinuti uzimanje furosemida ili barem treba smanjiti
dozu tri dana prije po¢etka uzimanja ACE inhibiotora ili antagonista receptora angiotenzina Il ili prije
povecanja doze tih lijekova.

Aliskiren smanjuje koncentraciju peroralno primijenjenog furosemida u plazmi. Smanjeni ucinak
furosemida moze se primijetiti u bolesnika lijecenih istodobno aliskirenom i peroralnim furosemidom,
te se preporucuje pratiti smanjenje diuretiCkog ucinka i prilagoditi dozu u skladu s tim.

Furosemid moze smanjiti eliminaciju bubreznim putem probenecida, metotreksata ili drugih lijekova
koji se, poput furosemida, ekstenzivno izlu¢uju u bubrezne kanale. Pri lije¢enju velikim dozama
(posebno pri primjeni furosemida i drugih lijekova zajedno), to moze dovesti do poviSenih serumskih
vrijednosti i veceg rizika nuspojava zbog primjene furosemida ili zbog istodobne primjene drugoga
lijeka.

Furosemid moze pojacati u¢inak teofilina ili misiénih relaksansa tipa kurare.

Uc¢inak antidijabetika ili hipertenzivnih simpatomimetika (npr. epinefrina, norepinefrina) moze biti
smanjen zbog istodobne primjene furosemida.

Posebnu pozornost treba posvetiti bolesnicima koji se lijece risperidonom, a prije donosenja odluke o
lijecenju treba razmotriti rizike i koristi kombinacije ili istodobnog lije¢enja furosemidom ili nekim
drugim potentnim diuretikom (vidjeti dio 4.4. koji se odnosi na povecanu smrtnost starijih bolesnika s
demencijom koji istodobno primaju risperidon).

Visoke doze furosemida primjenjene istodobno s levotiroksinom mogu sprijeciti vezivanje hormona
StitnjaCe za proteine nosace i tako dovesti do pocetnog prolaznog povecanja koncentracije slobodnih
hormona §titnjace, nakon Cega slijedi sveobuhvatno sniZenje ukupnih vrijednosti hormona §titnjace.
Potrebno je pratiti vrijednosti hormona Sstitnjace.

Druge interakcije

Istodobna primjena ciklosporina A i furosemida povezuje se s povecanim rizikom od uri¢nog artritisa
koji je posljedica hiperuricemije izazvane furosemidom i poremecaja bubreznog izluc¢ivanja uri¢ne
kiseline izazvanog ciklosporinom.

U bolesnika koji su bili izloZeni visokome riziku od oSte¢enja bubrega kontrastnim sredstvom za
rendgensko snimanje, a bili su lije¢eni furosemidom, dolazilo je ¢e$¢e do pogorSanja bubrezne
funkcije nakon pretraga s pomoc¢u kontrastnog sredstva nego §to je to bio slucaj u rizi¢nih bolesnika
koji su prije pretrage s kontrastom bili samo intravenski opskrbljeni teku¢inom (hidratacija).

Nakon intravenske primjene furosemida unutar 24 sata od uzimanja kloralhidrata, u izoliranim
slucajevima moze doci do osjecaja vrucine, znojenja, nemira, mucnine, rasta krvnoga tlaka i
tahikardije. Istodobnu primjenu furosemida i kloralhidrata treba, stoga, izbjegavati.

4.6. Trudnoda i dojenje

Furosemid se u trudno¢i smije uzimati samo krace vrijeme i to nakon pomne prosudbe potrebe za tim
lijekom, jer furosemid prelazi placentalnu barijeru.

Diuretici nisu primjereni za rutinsko lije¢enje hipertenzije i edema u trudno¢i jer narusavaju
placentalnu perfuziju i time intrauterini rast.

Ako, medutim, furosemid ipak treba dati majci zbog sr¢anoga zatajivanja ili bubrezne insuficijencije,
pomno treba nadzirati vrijednosti elektrolita i hematokrita kao i rast fetusa. Pri davanju furosemida
zabiljeZeno je istiskivanje bilirubina s veznog mjesta albumina, §to je rezultiralo pove¢anim rizikom
od kernikterusa u hiperbilirubinemiji.
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Furosemid prolazi placentalnu barijeru i postize 100%-tnu serumsku koncentraciju u krvi pupkovine.
Dosada u ljudi nije prijavljena nijedna malformacija koja bi se mogla povezati s izlozeno$¢u
furosemidu. Nema, medutim, dovoljno podataka da bi se donijela pouzdana ocjena mogucih Stetnih
uc¢inaka na zametak/plod. Mogucéa je stimuliacija stvaranja fetalne mokrace in utero. Urolitijaza
izazvana furesemidom primijecena je u nedonoscadi.

Furosemid se izluuje u majéino mlijeko i inhibira laktaciju. Zene koje doje ne bi se, stoga, smjele
lijeciti furosemidom. Ako je potrebno, s dojenjem treba prestati (vidjeti, takoder, dio 4.3.).

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

S obzirom da su individualne reakcije razli¢ite, moguée ja da ¢e furosemid narusiti sposobnost
upravljanja vozilom, rada sa strojevima ili rada bez osigurane ¢vrste podloge. To se posebno odnosi na
pocetak lijeCenja, razdoblja promjene doziranja ili prijelaza na novo lijeCenje ili na uzimanje lijeka s
alkoholom.

4.8. Nuspojave

Stopa incidencije nuspojava temelji se na podacima iz literature, iz rezultata klini¢kih studija koje su

ukljucivale ukupno 1.387 bolesnika koji su primali razli¢ite doze furosemida za razlicite indikacije te
takoder iz podataka dostupnih nakon stavljanja lijeka na trziste.

Nuspojave su navedene prema organskim sustavima (MedDRA klasifikacija organskih sustava) i
ucestalosti. Prema ucestalosti su definirane na sljedeci nac¢in: vrlo ¢esto (>1/10), ¢esto (>1/100 i <1/10)
manje Cesto (>1/1000 i <1/100), rijetko (>1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000) i nepoznato (ne

moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

MedDRA Vrlo Gesto Cesto Manje Cesto Rijetko Vrlo rijetko Nepoznato
klasifikacija
organskih
sustava
Poremecaji hemokoncentracija | trombocitopenija eozinofilija, hemoliti¢ka
krvii (zbog pretjerane leukocitopenija | anemija,
limfnog diureze) aplasti¢na
sustava anemija,
agranulocitoza’
Poremecaji alergijske reakcije | teske pogorsanje ili
imunoloskog na kozi i sluznici anafilakticke i aktivacija
sustava (vidjeti anafilaktoidne sistemskog
"Poremecaji koze i | reakcije poput eritemskog lupusa
potkoznog tkiva") | anafilaktiCkog
Soka? (za
lijecenje
vidjeti dio
4.9).
Poremecaji | poremecaji hiponatrijemija®i | smanjena hipokalcijemija’,
metabolizma | elektrolita hipokloremija tolerancija na hipomagnezijemij
i prehrane (ukljuCujuéii | (posebno pri glukozu i a°, metabolicka
simptomatske | dijetama sa hiperglikemija; u alkaloza, Pseudo-
manifestacije), | smanjenim bolesnika s Bartter-ov
dehidriranost i | unosom soli), manifestnom sindrom (kod
hipovolemija | hipokalijemija* Se¢ernom bolesti zlouporabe i/ili
(posebno u (posebno pri to moze dovesti do dugotrajne
starijih istodobnom pogorsanja stanja uporabe
bolesnika) te smanjenju unosa metabolizma. furosemida)
povecane kalija ifili Prikriveni
vrijednosti povecanom dijabetes melitus
triglicerida gubitku kalija, npr. | moZe se
povracanjem ili manifestirati
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kroni¢nim
proljevom);
povecéane
vrijednosti
kolesterola i
uric¢ne kiseline u
krvi te epizode
gihta

(vidjeti dio 4.4.).

Poremecaji hepati¢na parestezija omaglica,
zivéanog encefalopatija u nesvjestica i
sustava bolesnika s gubitak svijesti
jetrenom (mogu biti znaci
insuficijencijom simptomatske
(vidjeti dio 4.3.). hipotenzije),
glavobolja.
Poremecaji poremecaji sluha, tinitus
uhai uglavnom
labirinta reverzibilni,
poglavito u
bolesnika s
bubreznom
insuficijencijom ili
hipoproteinemijom
(tzv. nefrotski
sindrom) i/ili
bolesnika koji
primaju
intravensku
injekciju
prevelikom
brzinom, gluho¢a
(ponekad
ireverzibilna)
Krvozilni (prilikom vaskultitis tromboza
poremecaji intravenske (poglavito u
infuzije): starijih
hipotenzija bolesnika).
koja ukljucuje
ortostatsku
deregulaciju
(vidjeti dio
4.4)).
Poremecaji mucnina povracanje, akutni
probavnog proljev pankreatitis
sustava
Poremecaji intrahepati¢ka
jetre i Zuci kolestaza,
povecane
vrijednosti
transaminaza.
Poremecaji pruritus, urtikarija, Stevens-
koze i osip, bulozni Johnsonov
potkoZnog dermatitis, sindrom, toksi¢na
tkiva poliformni eritem, epidermalna
pemfigoid nekroliza, akutna
(parapemfigus), generalizirana
eksfolijativni egzantematozna
dermatitis, pustuloza
purpura, (AGEP) , sindrom
fotosenzibilnost DRESS (engl.

Drug Rash with
Eosinophilia and
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Symptoms),
lihenoidne
reakcije.

Poremecaji
misi¢no-
kostanog
sustava i
vezivnog
tkiva

rabdomioliza,
(Cesto kao
posljedica teske
hipokalijemije)
(vidjeti dio 4.3)

Poremecaji
bubrega i
mokra¢nog
sustava

poveéani
Kreatinin u
krvi

poveéani volumen
mokrace

tubularno-
intersticijski
nefritis

povecana razina
natrija u mokraci,
povecana razina
klorida u
mokraci,
povecana razina
ureje u krvi,
simptomi
poremecaja
mokrenja (npr.
bolesnici s
hipertrofijom
prostate,
hidronefrozom ili
ureteralnom
stenozom) sve do
retencije mokrace
sa sekundarnim
komplikacijama
(vidjeti dio 4.4.),
nefrokalcinoza
i/ili nefrolitijaza u
nedonoscadi
(vidjeti dio 4.4.) i
zatajivanje
bubrega (vidjeti
dio 4.5.)

Prirodenti,
obiteljski i
genetski
poremecaji

poveéani rizik od
otvorenog
arterijskog
duktusa (PDA)
kad se
nedonoscad lijeci
furosemidom u
prvim tjednima
Zivota.

Op¢i
poremecaji i
reakcije na
mjestu
primjene

vruéica
(povisena
temperatura)

! Znaci agranulocitoze mogu ukljuéivati zimicu s tresavicom, promjene na sluznicama i grlobolju.
2 Prvi znaci $oka ukljucuju reakcije na koZi poput crvenila ili urtikarije, nemir, glavobolju, znojenje,

mucninu i cijanozu.

¥ Cesto primijeéeni simptomi nedostatka natrija obuhvacaju apatiju, gréeve u listovima, gubitak

apetita, slabost, pospanost, povracanje i konfuziju.

* Hipokalijemija se moZe manifestirati neuromigiénim znacima (slabost migica, parestezija, pareza),
crijevnim znacima (povracanje, zatvor, meteorizam), bubreznim znacima (poliurija, polidipsija) i
sr¢anim znacima (poremecaji stvaranja impulsa i provodenja). Teski gubitak kalija mozZe za ishod

imati paraliti¢ki ileus, poremecaje svijesti, pa ¢ak i komu.
® Hipokalcijemija moZe u rijetkim slu¢ajevima izazvati tetaniju.
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® Tetanija ili razvoj sréane aritmije primijeceni su u rijetkim slu¢ajevima kao posljedica
hipomagnezijemije.

Opis odabranih nuspojava

Pri prevelikoj diurezi moze do¢i do smetnji cirkulacije (¢ak i do cirkulatornog kolapsa), poglavito u
djece i starijih bolesnika, a to se stanje uglavnom manifestira glavoboljom, omaglicom, poremec¢ajima
vida, suhocom usta i zedi, hipotenzijom i ortostatskom deregulacijom.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Simptomi predoziranja

Klinicka slika u slu¢ajevima akutnog ili kroni¢nog predoziranja ovisi o razmjeru gubitka vode i
elektrolita. Predoziranje moze dovesti do hipotenzije, ortostatske deregulacije, poremecaja elektrolita
(hipokalijemija, hiponatrijemija, hipokloremija) ili alkaloze. U slu¢aju teskog gubitka tekuc¢ine moze
do¢i do izrazene hipovolemije, dehidracije, cirkulatornog kolapsa i hemokoncentracije s tendencijom
prema trombozi. Pri brzom gubitku vode i elektrolita primijecen je delirij. U rijetkim slucajevima
zabiljezen je anafilakticki ok (simptomi: znojenje, mucnina, cijanoza, znacajan pad krvnoga tlaka,
poremecaji svijesti ili Cak koma).

Lijecenje predoziranja
U slucaju predoziranja ili u bolesnika sa znacima hipovolemije (hipotenzija, ortostatska deregulacija)
odmabh treba prekinuti lijeCenje Lasixom.

Ako je od oralnog uzimanja Lasixa proslo samo kratko vrijeme, preporuca se poduzeti korake za
primarnu eliminaciju otrova (izazvati povracanje, provesti ispiranje Zeludca) i mjere za smanjenje
apsorpcije (aktivni ugljen).

U tezim slucajevima moraju se nadzirati vitalni znaci i ponavljati postupci procjene stanja vode i
ravnoteze elektrolita, acidobazne ravnoteze, vrijednosti Secera u krvi i tvari koje se izluCuju urinom.
Ako je potrebno, abnormalne vrijednosti treba korigirati.

U bolesnika s naruSenom funkcijom mokrenja (npr. hipertrofija prostate) treba osigurati slobodan
protok mokrace jer iznenadno stvaranje mokrac¢e moze dovesti do njezina zadrzavanja i do prevelikog
Sirenja mjehura.

Lijecenje hipovolemije: nadoknada volumena.
Lijecenje hipokalijemije: nadoknada kalija.

Lijecenje cirkulatornog kolapsa: bolesnika treba smjestiti u Sok poziciju te po potrebi provesti Sok
terapiju.

Hitne mjere u sluc¢aju anafilaktickog soka

Nakon pojave prvih znakova (npr. koznih reakcija poput urtikarije ili crvenila, zatim nemira,

glavobolje, znojena, mucnine i cijanoze):

- osigurati venski pristup,

- uz uobicajene hitne mjere, poleci bolesnika na leda s podignutim nogama, osigurati prohodnost
disnih putova i dati kisik,

- ako je potrebno, primijeniti i ostale mjere hitnog zbrinjavanja (ukljuc¢ujuéi primjenu epinefrina,

nadoknadu volumena tekuéine, glukokortikoidi).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hemaodijaliza ne ubrzava eliminaciju furosemida iz organizma.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Diuretici, diuretici visokog praga, ATK oznaka: CO3CAOQL.

Furosemid je potentni diuretik Henleove petlje brzog i kratkog djelovanja. Blokadom ionskih nosaca
Na*/2CI'/K*, furosemid ko¢i ponovnu apsorpciju tih iona u silaznom kraku Henleove petlje. Frakcijsko
izlu€ivanje natrija moze €initi 35% natrija koji je proSao glomerularnu filtraciju. Pojacano izlu¢ivanje
natrija dovodi do poveéanog izlu¢ivanja mokrace i poveéanog lu¢enja K* u distalnim kanali¢ima s

r . v . . 2+ = 2+ ’ . v
pomocu osmotski vezane vode. Izlu¢ivanje iona Ca”™ 1 Mg~ takoder se povecava. Osim toga, moze
do¢i do velikog gubitka tih elektrolita, smanjenog izlu€ivanja uri¢ne kiseline i narusavanja acidobazne
ravnoteze, a sve to moze dovesti do metabolicke alkaloze.

Furosemid prekida tubuloglomerularni mehanizam povratne sprege u macula densa tako da se ne
smanjuje saluretsko djelovanje.

Furosemid uzrokuje o dozi ovisnu stimulaciju sustava renin-angiotenzin-aldosteron.

Kod sréanog zatajenja furosemid uzrokuje akutno smanjenje predopterecenja sréanih ventrikla
Sirenjem venskog kapaciteta. Cini se da taj rani vaskularni u¢inak posreduju prostaglandini i za to je
potrebna primjerena funkcija bubrega s aktiviranjem sustava renin-angiotenzin-aldosteron i potpuna
sinteza prostaglandina.

Furosemid snizava krvni tlak povecanjem izlu¢ivanja natrijeva klorida i smanjenjem odgovora glatkog

.....

5.2. Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Nakon oralne primjene 60% do 70% doze furosemida apsorbira se u gastrointestinalnom traktu.

Apsorpcija moze biti smanjena na manje od 30% u bolesnika s kroni¢nim zatajivanjem srca ili
nefrotskim sindromom.

Pocetak djelovanja moze se ocekivati za 30 minuta. VrS$na koncentracija u plazmi postiZe se za
priblizno jedan sat nakon uzimanja tablete.

Distribucija

Furosemid se veZe za proteine u plazmi u iznosu od oko 95%. To se moze smanjiti za do 10% u
slucaju insuficijencije bubrega. Relativni volumen raspodjele iznosi oko 0,2 1/kg tjelesne tezine (u
novorodencadi to je 0,8 1/kg tjelesne tezine).

Biotransformacija
Furosemid se metabolizira u jetri samo u maloj mjeri (oko 10%) i uglavnom se izlucuje
nepromijenjen.

Eliminacija

Dvije tre¢ine furosemida eliminira se putem bubrega, a jedna tre¢ina preko zuci i fecesa. Pri normalnoj
funkciji bubrega, poluvrijeme eliminacije iznosi oko 1 sat. To se moze se produljiti do 24 sata u
slucaju terminalnog zatajivanja bubrega.
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5.3. Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene
Akuta oralna toksi¢nost bila je mala u eksperimentalnim studijama na svim vrstama ispitivanih
zivotinja. Studije kroni¢ne toksi¢nosti na §takorima i psima pokazale su promjene na bubrezima

(ukljuéujugi fibrozu i kalcifikaciju).

In vitro i in vivo studije genotoksi¢nosti furosemida nisu pruzile klini¢ki relevantne dokaze
genotoksicnog potencijala.

Dugotrajne studije na Stakorima i kuni¢ima nisu pruzile dokaze karcinogenog potencijala.

Nakon primjene velikih doza u reproduktivnim toksikoloskim studijama, na fetusima Stakora
primijeceni su smanjeni broj diferenciranih glomerula i anomalije lopati¢ne kosti, nadlakti¢ne kosti i
rebara (zbog hipokalijemije), kao i hidronefroza na fetusima miseva i kunica.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

laktoza hidrat

kukuruzni skrob

kukuruzni §krob, prethodno geliran

talk

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

magnezijev stearat

Napomena za dijabeticare: jedna tableta sadrzi manje od 0,01 krusne jedinice ugljikohidrata.

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo

6.3. Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6.5. Vrsta i sadrZzaj spremnika

Zeleni blister (PVC/AI).

Lasix 40 mg tablete dostupne su u pakiranju od:
20 tableta

50 tableta

100 tableta

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih mjera.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-797987648

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10.06.2013.

Datum posljednje obnove odobrenja: 22.07.2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11. ozujka 2024.
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