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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Furosemid hameln 10 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
furosemidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

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 zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Furosemid hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Furosemid hameln pouzivat
Jak se Furosemid hameln pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Furosemid hameln uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Furosemid hameln a k éemu se pouziva

Furosemid hameln obsahuje 1é¢ivou latku furosemid a patii do skupiny 1é¢ivych piipravki
nazyvanych diuretika (tablety podporujici vylucovani vody z téla).

Furosemid hameln je mozné pouzit, kdy je tieba velmi rychle vyloucit pfebyte¢nou vodu z téla.
Podava se, pokud nemiiZete uzit tabletu nebo pokud mate v téle ptilis mnoho prebyte¢né vody.
Ptipravek se Casto pouziva v ptipadech, kdyz mate pfili§ mnoho vody v okoli Vaseho srdce, jater nebo
ledvin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Furosemid hameln pouZivat

Furosemid hameln Vam nesmi byt podan:

. Jestlize jste alergicky(a) na furosemid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). JestliZe jste alergicky(a) na sulfonamidy (napft. kotrimoxazol, sulfadiazin)
nebo derivaty sulfonamidd a amilorid.

. Jestlize jste dehydratovany(4), mate nizky objem krve (miiZze se Vam tocit hlava, pocitovat
mdloby nebo mit bledou pokozku), nebo pokud nemtizete vyluc¢ovat moc.

. Jestlize mate nizkou hladinu drasliku nebo sodiku nebo trpite nerovnovahou chemickych latek v
krvi (coZ se ukaze pti rozboru krve).

. Jestlize mate zavazné problémy s jatry (cirhoza), které ovliviuji Vase védomi.

. Jestlize jste v minulosti dostal urcité 1éky, které poskodily vase ledviny nebo jatra.

. Jestlize jste jiz v minulosti uzival(a) furosemid k 1é¢bé nemoznosti vyluc¢ovat mo¢ nebo k 1écbé
selhani ledvin, nebo pokud u Vas doslo k selhani ledvin z divodu zakladni jaterni poruchy.

. Jestlize mate chorobu zvanou ,,Addisonova choroba“. Ta miize zplisobit pocit unavy a slabosti.

. Jestlize uzivate digitalisové ptipravky (digoxin) srde¢ni glykosidy k 1é¢bé srde¢nich problémd.

. Jestlize mate onemocnéni zvané porfyrie, které je charakterizované bolesti v oblasti bficha,

zvracenim ¢i svalovou slabosti.
. Jestlize kojite.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Furosemidu hameln se porad’te se svym lIékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

. Mate hypotenzi (nizky krevni tlak) nebo se Vam toci hlava pti vstavani do vzptimené polohy.

. Jste dehydratovany(a) nebo se Vam toci hlava. K tomu miize dojit, pokud jste ztratil(a) mnoho
vody z ditvodu zvraceni, prijmu nebo prili§ Castému moceni, nebo jestlize mate problémy pit
nebo jist.

. Jste star$i pacient trpici demenci a k tomu uzivate risperidon.

. Jste star§i pacient, uzivate jiné 1éky, které mohou zpiisobit pokles krevniho tlaku, nebo méte jiné
zdravotni problémy, které predstavuji riziko poklesu krevniho tlaku.

. Mate, nebo miizete mit cukrovku.

. Mate dnu.

. Mate, nebo jste mél(a) jakékoliv poruchy funkce jater nebo ledvin.

. Mate potize s mocenim, naptiklad z divodu zvétSené prostaty.

. Mate nizkou hladinu proteinu v krvi (hypoproteinémie), protoze ta miZe snizit u¢inek ptipravku
a zvysit riziko poskozeni usi.

. Mate zvysenou hladinu vapniku v krvi.

. Se uvazuje o podani furosemidu nedonoSenym détem, protoze u nich mize zptsobit nachylnost

k ledvinovym kamentim, a je proto nutné jejich pozorné sledovani béhem 1é¢by.

Nepouzivejte Furosemid hameln, pokud se chystate podstoupit zakrok, pii kterém se uzivaji
radiokontrastni latky, protoze Furosemid hameln mize zvysit riziko posSkozeni ledvin.

Je tieba pravidelné sledovani véetné stanoveni tipIlného krevniho obrazu na pfitomnost krevnich
dyskrazii (nerovnovaha slozek krve) a sledovani hladin sodiku, drasliku, hot¢iku, vapniku, chloridu,
bikarbonatu v krvi, a také provedeni testil funkce ledvin (mocovinovy dusik v krvi a hladina
kreatininu) a sledovani hladin glukézy a kyseliny mocové.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Furosemid hameln

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobe

uzival(a). To je obzvlasté dulezité v piipad¢ nasledujicich 1ékd, které mohou vzajemné reagovat s

Furosemidem hameln:

. Léky napomahajici srde¢nimu rytmu (napf. srdecni glykosidy jako digoxin). Vas lékat bude
moznd muset zménit davkovani Vasich 1éki.

. Léky napomahajici pravidelnosti srde¢nimu rytmu (napt. amiodaron, flekainid, lidokain,
mexiletin, disopyramid, beta blokatory (sotalol)).
. Léky na sniZzeni krevniho tlaku, zvlasté skupina 1€kt nazyvanych inhibitory ACE (ramipril,

enalapril, perindopril) a antagonisté receptort pro angiotenzin II (losartan, candesartan,
irbesartan), inhibitor reninu (aliskiren).

. Jiné 1éky uzivané ke snizeni krevniho tlaku nebo na srde¢ni problémy véetné diuretik, ktera
pomahaji vylucovat vice mo¢i (metolazon), blokatory vapnikového kanalu, hydralazin,
minoxidil, moxisylyt, nitraty, prazosin, klonidin, methyldopa, moxonidin, nitroprusid sodny.

. Lithium, které se uziva napft. k 1é¢be dusevnich onemocnéni.

. Léky uzivané k 1€¢bé bolesti nebo zanét (napt. indometacin, ketorolak, kyselina
acetylsalicylova).

. Antibiotika patfici do tfidy aminoglykosidd nebo tfidy polymyxinti nebo vankomycin (muize zde

byt riziko poskozeni usi nebo ledvin), nebo cefalosporiny, napt. cefalexin a ceftriaxon. Pfi
soub&zném pouziti trimethoprimu je mozné riziko nizké hladiny sodiku.

. Cisplatina uzivana k 1é¢bé rakoviny (zvysené riziko poSkozeni ledvin).

. Methotrexat k 1é¢bé rakoviny, artritidy, psoriazy nebo jiného autoimunitniho onemocnéni —
zvySené riziko otravy furosemidem.

. Cyklosporin k 1é¢bé nebo prevenci odmitnuti organu po transplantaci.

. Aldesleukin k 1é¢bé rakoviny ledvin.

. Léky k 1écbé epilepsie, napt. fenythoin, karbamazepin.

. Antihistaminika (Ieky k 1écb¢ alergii).

. Kortikosteroidy k 1écbé zanéti.

. Léky k uvolnéni svall jako napft. baklofen a tizanidin nebo léky podobné kurare.
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. Antipsychotika (1€ky k 1é¢bé duSevnich onemocnéni) (pimozid, amisulprid, sertindol nebo
fenothiaziny), tricyklicka antidepresiva a inhibitory monoaminooxidazy (I€ky k 1écbé deprese),
hypnotika a anxiolytika (chloralhydrat, triklofos), risperidon k 1é¢bé demence, 1éky k 1écbé
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) jako atomoxetin (zvySené riziko hypokalémie a
srdecnich arytmii).

. Léky uzivané pro celkovou anestézii k navozeni bezvédomi.

. Léky k 1é¢bé cukrovky.

. Antimykotika, napt. amfotericin (riziko ubytku vapniku).

. Levodopa k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby (zvysené riziko poklesu krevniho tlaku).

. Antikoncepéni pilulky a léky obsahujici estrogen mohou pfi soub&ézném podavani blokovat
ucinek furosemidu.

. Léky na poruchu erekce jako alprostadil.

. Theofylin uzivany na sipani a dychaci obtiZe spojené s astmatem.

. Probenecid k 1é¢be dny.
. Léky k 1é¢bé astmatu, pokud jsou podavany ve vysokych davkach, jako salbutamol, tertbutalin,
salmeterol, formoterol nebo bambuterol.

. Léky na ucpany nos jako efedrin a xylomethazolin.
. Aminoglutetimid k 1é¢bé rakoviny prsu.
. Projimadla uzivana na zacpu, napt. bisakodyl, senna.

Furosemid hameln s jidlem a alkoholem

Vyhnéte se konzumaci alkoholu spolu s Furosemidem hameln, protoze miize vést k pfilisSnému
poklesu krevniho tlaku. Lékofice mize zvysit riziko ubytku drasliku pfi sou¢asném uziti s
Furosemidem hameln.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Lékat poté rozhodne,
zdali je injekce pro Vas vhodna.

Furosemid ptechazi do matetského mléka a mlize zabranovat sekreci mléka. Pti 1é¢bé Furosemidem
hameln nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Netid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, pokud ma na Vas podavani Furosemidu hameln
negativni vliv.

Furosemid hameln obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje maximalné 100 mg sodiku (hlavni slozka stolni soli/soli na vateni) v
25 ml roztoku (maximalné 4 mg sodiku v 1 ml roztoku). To odpovida 5 % doporu¢eneho maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospéleho.

3. Jak se Furosemid hameln pouZiva

Pripravek ve form¢ injekce Vam poda zdravotni sestra nebo 1ékar.

Vas l1ékat rozhodne o spravné davce pro Vas a jakym zptsobem a kdy bude injekce podana.

Béhem lécby Furosemidem hameln Vas 1ékat mize vyzvat k podstoupeni testll krve ke kontrole toho,
zda jsou chemické latky a tekutiny ve vasem téle v rovnovaze.

Pokud je Furosemid hameln podavan nedonosenym détem, 1ékar bude sledovat funkci ledvin ditéte
pro zajisténi toho, Ze pripravek nezptisobuje zddné problémy.

JestliZe jste dostal(a) vice Furosemidu hameln, nez jste mél(a) dostat

Protoze Vam injekci piipravku poda lékat nebo sestra, je nepravdépodobné, Ze byste mohl(a) dostat
nadmérné mnozstvi piipravku. Pokud si myslite, Ze jste dostal(a) pfiliS§ mnoho pfipravku, musite o tom
uvédomit osobu, ktera Vam injekci podala.



Ptiznaky predavkovani furosemidem zahrnuji: maly objem krve (mtze se Vam tocit hlava, mtizete
omdlit a mit a bledou pokozku), dehydratace, zahusténi krve, snizené hladiny sodiku a drasliku
(zjisténé z vysledkt rozboru krve).

V dusledku ztraty tekutin a chemické nerovnovahy mtze dojit k zavaznému poklesu krevniho tlaku
vedoucimu k Soku, nepravidelnému srde¢nimu rytmu, zdvazné ledvinové poruse, krevnim srazeninam,
zhorSeni mentalnich funkci, paralyze se ztratou svalového napéti, nedostatku emoci a zmatenosti.
Pokud je furosemid podavan ve vysokych davkach, mohou se také objevit doCasna ztrata sluchu a
zachvat dny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud u sebe zaznamenate jakykoliv z nasledujicich zavaznych vedlejSich u¢inki, ihned
informujte 1ékare nebo zdravotni sestru — je mozné, Ze budete potiebovat urgentni 1é¢bu.

o Alergické reakce
Alergické reakce mohou byt zavazné povahy a mohou zahrnovat: (silné¢) svédéni, kozni
vyrazku, koptivku, (vysokou) horecku, dychaci potize, chladnou lepkavou pokozku, bledou
barvu kiize a velmi rychlou srde¢ni frekvenci, citlivost na svétlo, rudé skvrny na kiizi, bolest
kloubi a/nebo zanét oci; onemocnéni zvané ,,akutni generalizovana exantematdzni pustuloza
(AGEP)* nebo DRESS (akutni febrilni polékova vyrazka), které jsou charakterizovany
akutni (alergickou) reakci doprovazenou horeckou a puchyti na kiizi/odlupovanim kize a
velmi malymi skvrnkami od krvaceni kiize. Tvorba puchyiii a odlupovani ktize v okoli rtt,
o¢i, ust, nosu a pohlavnich organti, pfiznaky podobné chtipce a horecka mohou piedstavovat
zvaného toxicka epidermalni nekrolyza (také zndmé jako Lyelliv syndrom) mtize dojit k
odlupovani vrstev kiize po celém téle, které za sebou nechaji rozsahlé plochy rozediené,
nechranéné pokozky.

¢ Nezadouci u€inky s neznamou frekvenci: lichenoidni reakce, které se projevuji jako malé,
svedivé, Cerveno-fialové 1éze na kiizi, genitaliich nebo v ustech.

¢ Silna bolest v oblasti bicha $ifici se smérem do zad. Tyto pfiznaky mohou byt znamkou
pankreatitidy (zanétu slinivky biisni).

e Znamky zanétu ledvin jako krev v mo¢i, bolest dolnich zad.

o Akutni selhani ledvin.

e Snazsi tvorba modiin nebo krvaceni, ziskanych infekci (napft. bolest v krku, viedy v ustech,
horecka), pocity slabosti a tinavy, které jsou siln€j$i nez obvykle. Furosemid mtze ovlivnit
pocet krvinek, coz zpisobuje zavazné problémy s krvi.

e Zvyseny pocit zizn€, bolest hlavy, toceni hlavy nebo zavrat, mdloby, zmatenost, bolest nebo
slabost svalti ¢i kloubti, zaSkuby nebo spasmy, podrazdény zaludek nebo nepravidelny tep
srdce. Tyto mohou byt znamkami dehydratace nebo zmén béznych chemickych latek v
organizmu. Tézka dehydratace miize vést k tvorbé krevnich srazenin (obzvlasté u starSich
osob) nebo nemoci zvané dna.

e Znamky metabolické acidozy jako bolest na hrudi, nepravidelny tep srdce, pocit na zvraceni,
zvraceni, slabost.

e ZeZloutnuti kiize nebo o¢i a VaSe mo¢ ma tmavsi zabarveni. Tyto pfiznaky mohou byt
znamkou problému s jatry. U pacientl, ktefi jiz maji jiné problémy s jatry, mize nastat
nalady a koéma.

e Zivot ohrozujici forma bezvédomi.

Bez prodleni informujte svého 1ékai‘e, jestliZe se u Vas projevi kterykoli z nasledujicich
neZadoucich ucinki:



¢ Problémy se sluchem nebo zvonéni v usich (tinnitus). Tyto problémy obzvlasté postihuji lidi,
ktefi jiz maji problémy s ledvinami.

e Pocit krouceni kiize, svédéni nebo brnéni bez diivodu, pocit necitlivosti na ktzi.

¢ Malé zmény nalad jako pocit rozruseni nebo uzkosti.

e Toceni hlavy, mdloby, ztrata védomi (zpiisobena symptomatickou hypotenzi). Také bolesti
hlavy, ztrata koncentrace, pomalejsi reakce, pocit ospalosti nebo slabosti, problémy se zrakem,
pocit sucha v tstech. Tyto problémy mohou byt zptisobeny nizkym krevnim tlakem.

e Poruchy zraku (rozmazané vidéni).

e Zanét krevnich cév.

e Furosemid miiZze zptsobit nadmérny ubytek télesnych tekutin (napt. z ditvodu castéjsiho
moceni, neZ je obvyklé) a mineralt (sodiku, drasliku, hot¢iku, vapniku) s neznamou ¢etnosti (z
dostupnych udaji nelze urcit):

e Piiznaky spojené s deficitem (nedostatkem) sodiku zahrnuji: to¢eni hlavy, ospalost,
zmatenost, pocit slabosti, nete¢nost, ztratu chuti k jidlu, kiece v lytkovych svalech.

e Piiznaky spojené s deficitem drasliku zahrnuji: svalovou slabost a neschopnost napnout
jeden nebo vice svalii (paralyza), zvySené¢ vyluCovani moci, srde¢ni problémy; v
zavaznych ptipadech poruchy stievni funkce nebo zmatenost, které mohou vyustit v
kéma.

e Piiznaky spojené s deficitem hoiciku a vapniku zahrnuji: zvySenou podrazdénost svali,
poruchy srde¢niho rytmu.

Pokud se kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki vyskytne v zavazné miie nebo trva déle
neZ nékolik dni, nebo pokud si v§imnete jakychkoliv neZadoucich uéinkii, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

e Pocit na zvraceni (nauzea) nebo vSeobecny pocit, ze Vam neni dobie, prijjem, zvraceni a
zacpa.

e Lidé s problémy s mocovym méchyfem a prostatou mohou pocitovat bolest pii moceni. To
je zpiisobeno vétsim mnozstvim vylu¢ované moci.

e Pokud mate cukrovku, mizete byt méné schopni kontrolovat hladinu cukru v krvi.

e Vylucovani vice moci, nez je u Vas obvyklé. Toto obvykle nastava 1 nebo 2 hodiny po
podani ptipravku.

e Bolest v misté vpichu injekce. Ta je pocitovana, kdyz je pfipravek injekéné podan do svalu.

e  Ztrata sluchu (hluchota), ktera mize byt v nékterych piipadech nevratna.

Krevni testy
Furosemid mtize zménit hladiny jaternich enzymu nebo t€lesnych tukt v té€le znamych jako
cholesterol a triglyceridy, ale tyto se obvykle vrati do normalu do 6 mésict.

U déti se mohou daile vyskytnout tyto vedlejsi Gcinky
U nedonosenych déti po 1é€beé furosemidem byly hlaSeny: usazovani vapnikovych soli v ledvinach a
srdecni defekty jako oteviena ductus arteriosus Botalli (Botallova ducej).

Pokud si myslite, ze Vam injekce zptisobila jakychkoli problém nebo pokud mate obavy, porad'te se se
svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo prostfednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Furosemid hameln uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce nebo krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud zaznamenate viditelné ¢astice v roztoku nebo zménu barvy
injek¢niho/infuzniho roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Furosemid hameln obsahuje

- Lécivou latkou je furosemidum. 1 ml roztoku obsahuje furosemidum 10 mg.
2 ml roztoku obsahuji furosemidum 20 mg.
4 ml roztoku obsahuje furosemidum 40 mg.
5 ml roztoku obsahuje furosemidum 50 mg.
25 ml roztoku obsahuje furosemidum 250 mg.
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, hydroxid sodny (k upravé pH) a voda pro injekci.

Jak Furosemid hameln vypada a co obsahuje toto baleni

Furosemid hameln je ¢iry bezbarvy az mirné hnédozluty roztok bez viditelnych ¢astic.
Roztok 2 ml, 4 ml, 5 ml nebo 25 ml se dodava ve sklenénych ampulkach tfidy I jantarové hnédé barvy
s OPC (one point cut) o objemu 2 ml, 5 ml a 25 ml.

Dodéavaji se tyto velikosti baleni Furosemidu hameln:

5 nebo 10 ampulek v krabi¢ce obsahujicimi 2 ml roztoku

5 nebo 10 ampulek v krabi¢ce obsahujicimi 4 ml roztoku (v ampulkéach o objemu 5 ml)
5 nebo 10 ampulek v krabi¢ce obsahujicimi 5 ml roztoku

5 nebo 10 ampulek v krabi¢ce obsahujicimi 25 ml roztoku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma gmbh, Inselstrale 1, 317 87 Hameln, Némecko

Vyrobce:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 317 89 Hameln, Némecko

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika
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hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Furosemid hameln 10 mg/ml umxkexnuonen pa3rBop/uady3ust
rcei)sli(ljlika Furosemid hameln

Chorvatsko Furosemid hameln 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Finsko Furosemid hameln, 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Polsko Furosemid hameln

Rumunsko Furosemid hameln 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
il;;fﬁil;a Furosemid hameln 10 mg/ml injekény/infazny roztok
Slovinsko Furosemid hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spojené

kralovstvi Furosemide 10 mg/ml solution for injection/infusion

(Severni Irsko)

Némecko Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Dansko Furosemid hameln

Irsko Furosemide 10mg/ml solution for injection/infusion
Mad’arsko Furosemid hameln 10 mg/ml oldatos injekcié/infizio

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 8. 2025.

<

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
NAVOD K PRIPRAVE PRO:
Furosemid hameln 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Furosemid hameln je ¢iry bezbarvy az mirné hnédozluty roztok bez viditelnych ¢astic.
pH =8,0-9,3
Intravendzni nebo intramuskularni podani.

Inkompatibility

Furosemid se nesmi smisit s jinym piipravkem ve stejné injek¢ni stiikacce. Naptiklad, furosemid
vytvari srazeninu, pokud je smisen s dobutaminem, diazepamem, doxorubicinem, droperidolem,
gentamycinem, gluk6zou, mannitolem, metoklopramidem, chloridem draselnym, tetracyklinem,
vinkristinem a vitaminy.

Nesmi byt podan spolu s infuzi adrenalinu, isoprenalinu, lidokainu ¢i petidinu.
Redéni
Furosemid hameln Ize natedit glukézou 50 mg/ml (5%), chloridem sodnym 9 mg/ml (0,9%) nebo

Ringerovym roztokem.

Doba pouZitelnosti
Neoteviené ampulky: 3 roky



Po prvnim otevieni ampulky: Pfipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni.

Po nafedéni roztoku infuze:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla prokdzana v roztoku glukézy 50 mg/ml
(5%), roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) a Ringerova roztoku pro dobu 72 hodin pfi teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po nafedéni pred pouzitim jsou na odpovédnosti uzivatele a normaln¢ tato doba
nesmi byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud nafedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.



