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Pribalova informace: informace pro pacienta
Furosemid Medreg 40 mg tablety
furosemidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Furosemid Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Furosemid Medreg uzivat
Jak se Furosemid Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Furosemid Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je Furosemid Medreg a k ¢emu se pouziva

Furosemid Medreg obsahuje furosemid, ktery patii do skupiny 1ékti zvanych klickova diuretika.
Snizuje nadbyte¢né mnozstvi vody (retence tekutin) v téle zvySenim tvorby moci.

Furosemid Medreg se uziva v nasledujicich piipadech:

- pfi otocich (hromadéni tekutiny ve tkdnich) v diisledku srde¢nich onemocnéni

- pfi otocich v disledku jaternich onemocnéni

- pfi otocich v disledku onemocnéni ledvin (u nefrotického syndromu je nezbytné 1é¢it zakladni
onemocnéni)

- pfi vysokém krevnim tlaku (arterialni hypertenze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Furosemid Medreg uZivat

Neuzivejte Furosemid Medreg

- jestlize jste alergicky(4) na furosemid, sulfonamidy (mozné zkiiZena senzitivita s furosemidem)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate abnormalné nizky objem cirkulujici krve (hypovolemii) nebo dehydrataci

- jestlize mate selhani ledvin s nedostatecnou tvorbou moci (anurii), které neodpovida na lécbu
furosemidem

- jestlize mate zavazny nedostatek drasliku (hypokalemii)

- jestlize mate zavazny nedostatek sodiku (hyponatremii)

- jestlize mate ztratu védomi v disledku selhani jater (hepatalni koma a hepatalni prekéma)

- jestlize kojite (viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni‘).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Furosemid Medreg se porad’te se svym lékafem nebo I¢karnikem:
- jestlize mate poruchy moceni (napt. zvétSeni prostaty (hyperplazii prostaty), ziZeny moc¢ovod)



- jestlize mate nizky krevni tlak nebo jestlize pocitujete zavraté pii vstavani

- jestlize mate jiny zdravotni stav, ktery piedstavuje riziko poklesu krevniho tlaku, napt. pacienti
s poruchou krevniho pritoku mozkovymi cévami anebo prutoku cévami srde¢nimi

- jestlize jste star$i, uzivate dalsi 1éky, které mohou zpusobit pokles krevniho tlaku, a jestlize mate
jiny zdravotni stav, ktery ptredstavuje riziko poklesu krevniho tlaku

- jestlize mate cukrovku

- jestlize trpite dnou

- jestlize mate abnormalné nizké hladiny proteinti v krvi (hypoproteinemie), napt. u nefrotického
syndromu (onemocnéni ledvin; ztrata proteind, porucha metabolismu lipidid a zadrzovani vody)

- jestlize mate poruchu funkce ledvin spojenou se zdvaznym onemocnénim jater (hepatorenalni
syndrom)

- jestlize jste ztratil(a) hodn€ vody (napt. v disledku zvraceni, priijmu nebo zvySeného poceni).

V prubéhu 1écby pripravkem Furosemid Medreg je indikovano pravidelné sledovani krevnich hladin
urcitych elektrolytii (zejména drasliku, sodiku a kreatininu), jestlize je u Vas pozorovana elektrolytova
nerovnovaha.

Existuje moznost exacerbace nebo aktivace systémového lupus erythematodes (chronické
autoimunitni onemocnéni pojivové tkan¢).

Soucasné uzivani s risperidonem:

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s risperidonem u starSich pacientd s demenci byla
umrtnost ve skuping s furosemidem a risperidonem vyssi nez pti 1€¢bé samotnym risperidonem nebo
samotnym furosemidem. Proto je tieba, aby 1ékat vénoval této kombinaci nebo sou¢asnému podavani
dalsich vysoce ucinnych diuretik zvySenou pozornost a pred zahajenim 1é¢by touto kombinaci
posoudil jeji rizika a ptinos. Pokud se objevi nedostatek vody v téle, je tieba se této 1€cbé vyhnout.

Déti
U predcasné narozenych déti 1é¢enych furosemidem je tfeba pecliveé sledovat funkcei ledvin kvili
riziku vzniku ledvinovych kament nebo zvapenaténi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Furosemid Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Furosemid Medreg miize ovlivnit zplisob, kterym ptlisobi jiné 1éky. Rovnéz nekteré 1éky mohou mit

vliv na ptisobeni ptipravku Furosemid Medreg.

Je dilezité informovat svého 1ékare, jestlize uzivate:

- chloralhydrat (1€k na spani)

- ototoxicka IéCiva, napt. aminoglykosidova antibiotika (1é¢iva proti bakterialnim infekcim) nebo
cisplatina (1ék uzivany k 1é¢b& zhoubnych onemocnéni)

- sukralfat (1€k na zaludecni potize)

- lithium (Iék uzivany k 1é¢bé dusevnich onemocnéni)

- antihypertenziva véetn¢ ostatnich diuretik

- risperidon (I€k uzivany k 1é¢bé duSevnich onemocnéni)

- hormony §titné zlazy, napft. levothyroxin

- aliskiren (l€k pouzivany k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku)

- nesteroidni protizanétlivé 1éky, napf. indometacin a kyselina acetylsalicylova

- fenytoin (1€k pouZzivany na epilepsii)

- kortikosteroidy (1é¢iva uzivana pii zanétlivych a autoimunitnich onemocnénich)

- karbenoxolon (1€k na viedy)

- laxativa (lé¢iva uzivana pii zacpg€)

- srdecni glykosidy, napf. digoxin

- probenecid (1ék na dnu)

- methotrexat (1ék na potlaceni imunitniho systému a urcité druhy rakoviny)

- antidiabetika (IéCiva uzivana na snizeni krevniho cukru)

- svalové relaxanty (1é¢iva uzivana pro uvolnéni svalll a vyvolani anestezie)



- theofylin (1ék proti astmatu)

- nefrotoxicka 1é¢iva, napf. aminoglykosidova antibiotika, cefalosporiny (1é¢iva proti bakterialnim
infekcim) nebo cisplatina

- cyklosporin A (1ék k potlaceni imunitni reakce)

- radiokontrastni latky (radioaktivni latky, které jsou podany pacientovi pfed rentgenovym
vySetfenim)

Furosemid Medreg s jidlem a pitim
Doporucuje se uzivat Furosemid Medreg na prazdny zaludek.
Kombinace lékofice a ptipravku Furosemid Medreg mize vést ke zvySené ztraté drasliku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Pripravek Furosemid Medreg se nema uzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.
V ptipadé uzivani furosemidu béhem tehotenstvi je tfeba monitorovat rist plodu.

Kojeni
Furosemid se vylucuje do matetského mléka a snizuje tvorbu mléka. Lécba pripravkem Furosemid
Medreg je béhem kojeni kontraindikovana.

Plodnost
Nejsou k dispozici zddné udaje o ucincich furosemidu na plodnost u lidi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy ptipravek Vam mulize vyvolat zavraté nebo nevolnost. Pokud se tak stane, nefid’te a
neobsluhujte stroje.

Pripravek Furosemid Medreg obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnasite neékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Ptipravek Furosemid Medreg obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tablete, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Furosemid Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem.

Doporucend davka ptipravku u dospélych je nésledujici:

Doporucena maximalni denni davka furosemidu peroralnim podanim je 1 500 mg.

Otoky (edémy) v dusledku srdecnich onemocnéni

Doporucena tivodni davka je 20 mg (1/2 tablety) az 80 mg (2 tablety) denné. Davku lze podle potieby

upravit podle ziskané odezvy. Doporucuje se denni davku rozdélit do dvou nebo tii jednotlivych
davek.

Otoky (edémy) v dusledku jaternich onemocnéni
Furosemid Medreg se pouziva k 1é¢bé otoki v souvislosti s jaternimi onemocnénimi v kombinaci
s antagonisty aldosteronu v piipad€, ze samostatna 1éCba témito léCivymi ptipravky je nedostacujici.




Doporucena tivodni davka je 20 mg (1/2 tablety) az 80 mg (2 tablety) denné. Davku lze podle potieby
upravit podle ziskané odezvy. Tuto denni davku lze podat jako jednu davku nebo rozd¢lit do nékolika
davek.

Otoky (edémy) v disledku onemocnéni ledvin

Doporucend tivodni davka je 40 mg (1 tableta) az 80 mg (2 tablety) denné. Pokud je to nutné,
davkovani lze upravit podle odezvy. Celkovou denni davku lze podat jako jednu davku nebo rozd¢lit
do dvou jednotlivych davek. U pacienti podstupujicich dialyzu je obvykla udrzovaci davka 250 mg az
1 500 mg denné.

Vysoky krevni tlak (arterialni hypertenze)
Obvyklé udrzovaci davka je 20 mg (1/2 tablety) az 40 mg (1 tableta) denné.
Furosemid Medreg Ize uzit samostatn¢ anebo v kombinaci s jinymi antihypertenzivnimi 1éCivy.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti je tieba davkovani upravit podle télesné hmotnosti, doporuc¢ena davka je 2 mg/kg az maximalni
davka 6 mg/kg télesné hmotnosti, nepfesahujici 40 mg denné.

Starsi pacienti
Uvodni davka je 20 mg (1/2 tablety) denné, postupné se zvysSujici az do pozadované odezvy.

Zptsob podani

Tabletu uzivejte na prazdny zaludek a zapijte sklenici vody.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Trvani 1é¢by uréi Vas 1ékat.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Furosemid Medreg, neZ jste mél(a)
JestliZze mate podezieni, ze jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku Furosemid Medreg, ihned se obrat'te na
svého l1ékare. Lékar rozhodne na zakladé zdvaznosti pfedavkovani, jakd opatieni je tfeba podniknout.

Uziti prili§ velkého mnozstvi ptipravku Furosemid Medreg mtize zpisobit ptiznaky jako zavaznou
ztratu tekutin (moci), nizky krevni tlak, akutni selhani ledvin, tromboézu, srde¢ni arytmii, delirium,
paralyzu, apatii a zmatenost.

Tyto ptiznaky zavisi na zavaznosti ztraty elektrolytt (hladiny drasliku, sodiku a chloridd) a tekutin.

Pokud doslo k pfedavkovani pied kratkou dobou, doporucuje se zah4jit opatfeni snizujici vstiebavani
jako vyplach zaludku nebo uziti aktivniho uhli.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Furosemid Medreg
Jestlize si uvédomite, ze jste jednu davku vynechal(a), uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku
uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Klasifikace nezadoucich u¢inka vychazi z nasledujicich frekvenci:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
- elektrolytova nerovnovaha (véetné symptomatické), dehydratace a snizeny objem cirkulujici krve
(zejména u starSich pacienti)
- zvySena hladina uréitych krevnich lipida (triglyceridt)



zvySena hladina kreatininu v krvi.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienttl)

zahusténi krve v pfipadé nadmérmného vylucovani moci (hemokoncentrace)

nedostatek sodiku a chloridt v krvi

nedostatek drasliku v krvi

zvySena hladina cholesterolu a kyseliny mocové v krvi a zachvaty dny

jaterni encefalopatie (jaterni onemocnéni postihujici mozek) u pacientd s pokro€ilym poskozenim
jater

zvySeny objem moci.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 100 pacientl)

snizeny pocet krevnich desticek (trombocytopenie)

zvySena hladina krevniho cukru (porusena glukézova tolerance a hyperglykemie). To mlize vést
ke zhorSeni metabolického stavu u pacientti s manifestni cukrovkou. Latentni cukrovka se mtze
stat manifestni.

poruchy sluchu (vétSinou vratné), zejména u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo snizenymi
hladinami proteinil v krvi (napft. u nefrotického syndromu)

pocit na zvraceni

svédeni, koptivka, reakce klize a sliznice se zarudnutim kiize, tvorba puchyit nebo Supinaténi
(napt. bul6zni exantém, erythema multiforme, pemfigoid, exfoliativni dermatitida, purpura)
zvySena citlivost na svétlo (fotosenzitivita).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

zvySeny pocet urcitych bilych krvinek (eozinofilie)
snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie)

zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok)
mravencéeni nebo necitlivost koncetin (parestezie)
zanét krevnich cév (vaskulitida)

hluchota (n€kdy nevratna), zvonéni v usich (tinnitus)
zaludecni a stievni potize (zvraceni, prijem)

zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida)

horecka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

anémie (chudokrevnost) z divodu nadmérného rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)
anémie z diivodu poruchy tvorby krve v kostni dieni (aplasticka anémie)

zavazné snizeni poctu urcitych bilych krvinek spojené se zvySenym rizikem infekce a zavaznymi
celkovymi priznaky (agranulocytoza)

akutni pankreatitida (zanét slinivky bfisni)

porucha odtoku Zlu¢i (intrahepatalni cholestaza)

zvySené hladiny urcitych jaternich enzyma (transaminaz)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit)

zhorSeni nebo vznik systémového onemocnéni lupus erythematodes (onemocnéni, pii kterém je
imunitni systém zaméfen proti vlastnimu télu)

nedostatek vapniku v krvi

nedostatek hot¢iku v krvi

metabolicka alkaloza (zvySené pH krve)

porucha funkce ledvin v souvislosti se zneuzivanim a/nebo dlouhodobym uzivanim furosemidu
(pseudo-Barttertiv syndrom) (zvysené pH krve, ztrata drasliku a nizky krevni tlak)

zavraté, mdloby a ztrata védomi, bolest hlavy

tromboza (ucpani krevni cévy srazeninou)

zavazné reakce kuze a sliznice spojené s tvorbou puchyiti nebo odd€lenim kuze: Stevensiv-
Johnsoniv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), akutni generalizovana
exantematozni pustuloza (AGEP, akutni febrilni polékovy kozni vysev), 1ékova reakce



s eozinofilii (zvySeni ur¢itého typu bilych krvinek) a systémovymi pifiznaky (DRESS),
lichenoidni reakce

- ptipady zavaznych svalovych potizi (thabdomyolyza), Casto v souvislosti se stavy zavazného
nedostatku drasliku (viz bod ,,Neuzivejte Furosemid Medreg*)

- zvySena hladina sodiku v mo¢i, zvySena hladina chloridi v mo¢i, zvySend hladina mocoviny
v moci

- ptiznaky neprichodnosti mocovych cest, retence moci (u pacientt s ¢asteCnym vydejem moci)

- ledvinové kameny u ptfedCasné narozenych déti (nefrolitidza/nefrokalcin6za)

- selhani ledvin

- zvySené riziko otevieného ductus arteriosus (nedoslo k uzavieni cévniho propojeni, které pred
narozenim pfemost’uje plicni ob¢h) u pred¢asné narozenych déti 1éCenych furosemidem v prvnich
tydnech Zivota.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Furosemid Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Furosemid Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je furosemidum. Jedna tableta obsahuje furosemidum 40 mg.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktdzy, kukufic¢ny skrob, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob,

sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat.

Jak pripravek Furosemid Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Furosemid Medreg jsou bilé az témér bilé kulaté tablety, o primeéru (cca) 8 mm, s vyrazenym ,,F 40
na jedné strané (,,F* & ,,40“ odd¢€leno pulici ryhou) a hladké na druhé strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Tablety jsou dostupné v PVC/PVDC/Al blistrech v krabicce.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 a 100 tablet.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.0.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko, Slovensko  Furosemid Medreg
Rumunsko Furosemid Gemax Pharma 40 mg comprimate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 4. 2024



