PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Furosemid 40 mg comprimate
Furosemid

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd 1n acest prospect, va rugdm sd-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Furosemid si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Furosemid
3. Cum sa luati Furosemid

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Furosemid

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE FUROSEMIDSI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Furosemidul, substanta activa din acest medicament, apartine unui grup de medicamente denumit
,,diuretice”.

Furosemid este indicat in tratamentul edemelor aparute in caz de boli ale inimii, ficatului si
rinichilor.

Este indicat in tensiune arteriald crescutd la pacientii cu insuficienta renala cronica, la care este
contraindicata administrarea diureticelor tiazidice (mai ales cand clearance-ul creatininei este sub
30 ml/min).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI FUROSEMID

Nu luati Furosemid daca:

- sunteti alergic la furosemid sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6),

- sunteti alergic la sulfonamide (antimicrobiene sulfanilamide sau preparate de sulfoniluree),
deoarece este posibild dezvoltarea hipersensibilitatii incrucitate la furosemid,

- suferiti de insuficienta renala cu anurie (incetare patologica a urinarii),

- suferiti de tulburdri de constienta cauzate de tulburarea grava a functiei ficatului (coma hepatica
si precoma, asociate cu encefalopatie hepaticd),

- aveti o scadere severa a continutului de potasiu in sange,

- aveti o scadere severa a continutului de sodiu Tn sange,

- aveti hipovolemie (diminuare a volumului de sange circulant) cu/fara scaderea tensiunii artriale
sau deshidratare,

- aveti tulburari exprimate ale pasajului urinar de orice etiologie, inclusiv afectarea unilaterala a
cailor urinare,

- aveti intoxicatie cu digitalice,

- suferiti de inflamatia acuta a rinichilor (glomerulonefrita acutd),

- suferiti de stenozd mitrala si aorticd decompensata, cardiomiopatie hipertrofica obstructiva,



- aveti tensiune venoasa centrald crescuta (peste 100 mm. col. Hg),
- copii cu varsta sub 3 ani,

- sunteti gravida,

- alaptati.

Atentionairi si precautii
Inainte sa luati Furosemid, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Este necesara o monitorizare atentd in special in urmatoarele cazuri:

- daca suferiti de boli grave ale ficatului

- aveti o obstructie partiald a cailor urinare

- sunteti alergic la sulfonilamide sau la derivati de sulfonuree

- suferiti de diabet zaharat

- suferiti de guta

- aveti prostata marita

- suferiti de ingustarea ureterelor sau acumularea de urind in rinichi (hidronefroza).

Furosemid poate determina scdderea concentratiei de sodiu si de potasiu in sange, cu posibile
consecinte grave. In general, in timpul tratamentului cu furosemid, este recomandatd monitorizarea
regulatda a sodiului, potasiului n sdnge, in special la pacientii cu risc crescut de a dezvolta
dezechilibre electrolitice (varstnici, cu malnutritie, ciroza hepatica, pacienti care administreaza mai
multe medicamente, inclusiv glicozide digitalice si pacienti cu probleme cardiace grave).

Va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra daca ati avut pierderi mari de lichid in ultima
perioada prin varsaturi, diaree, transpiratic excesivd, deoarece puteti avea un risc crescut de
dezvoltare a tulburarilor electrolitice.

La utilizarea diureticelor tiazidice au fost observate cazuri de reactii de fotosensibilitate (reactie pe
piele la expunerea la lumina solard sau razele ultraviolete artificiale). Daca este necesar, se
recomanda protejarea zonelor pielii expuse la lumina solara sau la radiatiile ultraviolete din surse
artificiale.

Pe parcursul tratamentului, daca este necesar, vi se va controla periodic tensiunea arteriala, diureza,
continutul de electroliti in plasma (inclusiv Na®, Ca®*, K, Mg2+), starea acido-bazica, azotul
rezidual, creatinina serica, zahdrul in sange si urina, acidul uric, functia ficatului si se va efectua,
daca este necesar, corectarea corespunzatoare a tratamentului.

La administrarea unor doze mari de Furosemid nu este recomandabil sa se limiteze consumul de
sare alimentara.

Pentru prevenirea scaderii continutului de potasiu in sange, medicul dumneavoastra va poate
recomanda concomitent preparate de potasiu sau diuretice care economisesc potasiul
(spironolactond), precum si o dietd bogata 1n potasiu.

Utilizarea la copii si adolescenti
La nou-nascuti si copiii prematuri, utilizarea prelungita a unor doze mari de furosemid creste riscul
de aparitie pietrelor la rinichi. Se recomanda monitorizarea rinichilor prin examen ecografic.

Sportivi
Daca practicati sport de performanta, aveti in vedere faptul, ca Furosemid poate induce o reactie

pozitiva a testelor la controlul antidoping.

Furosemid impreunai cu alte medicamente



Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati urmitoarele medicamente:

- cloralhidrat (pentru sedare)

- aminoglicozide (utilizate pentru tratamentul infectiilor) si alte medicamente cu actiune toxica
asupra urechii

- preparate de litiu si risperidona (pentru boli mintale)

- sucralfat, carbenoxolona (pentru aciditate gastrica sporita)

- cisplatina (pentru unele tipuri de cancer)

- medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, inclusiv inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA) sau antagonisti ai receptorilor de angiotensina II (sartani), alte diuretice,
diazoxid

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv acid acetilsalicilic si alti salicilati
(pentru boli inflamatorii, febra sau durere)

- levotiroxind (pentru boli ale tiroidei)

- fenitoina (pentru convulsii)

- corticosteroizi (pentru boli alergice, inflamatorii, autoimune)

- preparate de radacina dulce (pentru calmarea tisei)

- glicozide cardiace (pentru boli de inima)

- laxative (pentru constipatii)

- probenecid (pentru guta)

- metotrexat (pentru boli autoimune si unele tipuri de cancer)

- medicamente pentru cresterea tensiunii arteriale, inclusiv. amine vasoconstrictoare
(epinefrind/adrenalina, norepinefrind/noradrenalind)

- teofilina (pentru bronhospasm)

- preparate de curare (utilizate pentru relaxarea muschilor in caz de interventii chirurgicale)

- medicamente care scad cantitatea de glucoza in sange (hipoglicemiante orale, insulina)

- cefalosporine (utilizate in caz de infectii) si alte medicamente cu actiune toxica asupra rinichilor

- ciclosporina A (in caz de boli autoimune sau transplant)

- substante de contrast radiologic (utilizate in caz de investigatii imagistice radiologice).

La utilizare concomitentd cu diuretice tiazidice este posibild dezvoltarea reactiilor de
fotosensibilitate. La aparitia brusca a reactiilor de fotosensibilitate in timpul tratamentului cu
furosemid, se recomanda oprirea tratamentului. Daca este necesara utilizarea repetata, trebuie
evitata iradierea ultravioleta sau expunerea la soare.

Dacid medicul dumneavoastra v-a prescris alte medicamente, va rugam sa-1 informati ca utilizati
furosemid.

Furosemid impreun: cu alimente si bauturi
Pentru profilaxia hipokaliemiei se recomanda respectarea unui regim alimentar bogat in potasiu.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Tn timpul sarcinii utilizarea medicamentului este contraindicata.

Se elimind cu laptele matern in perioada de alaptare, de aceea, pe durata tratamentului aldptarea la
san se va suspenda.



Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pe durata tratamentului se vor evita activitatile potential periculoase, care necesita atentie sporita si
reactii psihomotorii rapide.

Acest medicament contine lactoza monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 consultati Tnainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI FUROSEMID
Luati intotdeauna Furosemid exact asa cum Vv-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza depinde de evolutia si severitatea bolii.

Adulti. In caz de edeme de origine cardiac, renald sau hepatica:

- stare de gravitate medie: 20 — 40 mg zi,

- stare grava: 80 — 120 mg pe zi in 1 sau 2 prize sau 120 — 160 mg pe zi in 2 doze divizate.

In caz de tensiune arteriald crescuta

Furosemid se poate utiliza Tn monoterapie sau n asociere cu alte medicamente antihipertensive.
Doza uzuald de intretinere constituie 20-40 mg pe zi. In hipertensiune arterialdi asociatid cu
insuficienta renala cronica poate fi necesara utilizarea dozelor mai mari de furosemid.

Copii si adolescenti
Pentru tratamentul edemelor, doza zilnica constituie 1-2 mg/kg greutate corporala in 1-2 prize.

Utilizarea la pacientii Varstnici
Selectarea dozei si ajustarea acesteia la pacientii varstnici trebuie efectuata cu prudenta, incepand,
de obicei, cu nivelul minim ale intervalului de doze terapeutice.

Daca ati luat mai mult Furosemid decat trebuie

Anuntati imediat medicul dumneavoastrd sau mergeti la unitatea de urgentd a celui mai apropiat
spital daca ati luat mai mult Furosemid decat trebuie. Puteti avea nevoie de spitalizare si tratament
in conditii de stationar.

Semnele de supradozaj sunt determinate de eliminarea excesiva de apa si electroliti din organism,
ce induce tulburari hidro-electrolitice, cu scaderea tensiunii arteriale pana la colaps si soc

Daca ati uitat sa luati Furosemid
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Furosemid

Nu intrerupeti tratamentul cu Furosemid, chiar daca credeti ca va simtiti bine. Daca intrerupeti
tratamentul 1nainte de a va recomanda medicul, simptomele bolii pot reveni.

Daca aveti orice intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vda medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, Furosemid poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Va rugam sa contactati imediat medicul daca ati observat aparitia
urmatoarelor simptome:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienfi) si cu frecventa

necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- reactii cutanate severe insotite de inrosirea pielii, durere, mancarime, exfoliere, formare de
vezicule, necroza pielii (dermatita buloasa, eritem multiform, pemfigoid, dermatita exfoliativa,
purpurd, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, pustulozd exantematoasd acuta
generalizata, DRESS-sindrom — eruptie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice).

Reactii adverse rare (pot afecta pdana la 1 din 1000 pacienti)

- reactie alergica severa, cu eruptii pe piele, tulburdri respiratorii, tulburari din partea inimii,
tensiunii arteriale, tractului gastrointestinal, sistemului nervos (reactii anafilactice sau
anafilactoide severe, inclusiv soc anafilactic).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 pacienti)

- infectii frecvente, insotite de febra si dureri in gat (semne posibile de agranulocitoza — lipsa
globulelor albe in sange)

- slabiciune generala, ameteli, modificarea gustului (semne posibile de anemie
aplastica/hemolitica — scaderea numarului de globule rosii Tn sange)

- dureri puternice in abdomen, sub forma de centura — semne de pancreatita.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecveta nu poate fi estimata reiesind din datele
disponibile)
- lipsa eliminarii de urind — semne de insuficienta renala.

Alte reactii adverse pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 paciengi)
- tulburari ale echilibrului hidro-electrolitic

- deshidratare, hipovolemie (scaderea volumului de sdnge circulant)

- cresterea concentratiei de creatinind 1n sange

- cresterea concentratiei de trigliceride Tn sange

- scaderea tensiunii arteriali, inclusiv la ridicarea brusca in picioare

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 pacieni)

- scaderea continutului de sodiu 1n sange (hiponatriemie)

- scaderea continutului de clor in sdnge (hipocloremie)

- scaderea continutului de potasiu in sange (hipokaliemie)

- cresterea continutului de colesterol in sdnge (hipercolesterolemie)
- cresterea continutului de uree in sénge (hiperuricemie)

- accese de guta

- cresterea volumului de urina

- encefalopatie hepatica la pacientii cu insuficientd hepatocelulara

- Ingrosarea sangelui.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienti)
- scaderea tolerantei la glucoza. Diabetul zaharat latent poate deveni manifest.
- greata



afectarea auzului

prurit cutanat

urticarie

reactii de fotosensibilitate

scaderea numarului de trombocite in sdnge (trombocitopenie).

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 pacienti)

inflamatia vaselor de sange (vasculita)

inflamatia rinichilor (nefrita tubulointerstitala)

varsaturi

diaree

zgomot n urechi

senzatie de furnicaturi in maini si picioare (parestezii)

scaderea numarului de globule albe in sange (leucopenie, eozinofilie)
febra.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacieni)

ingdlbenirea pielii si albului ochilor (colestaza)
majorarea activitatii enzimelor hepatice.

Reacsii adverse cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

scaderea continutului de calciu Tn sange (hipocalciemie)

cresterea continutului de acid uric in sange (hiperuricemie)

alcaloza metabolica

ameteli, stare sincopala sau pierderea constientei, dureri de cap.

psedosindrom Bartter (alcaloza metabolica cu hiponatriemie, hipocloremie fara afectarea tubilor
renali)

tromboza

cresterea concentratiei de sodiu si cloruri in urind, retentie urinara, calculi/calcinate in rinichi la
copiii prematuri

insuficienta renala

exacerbarea sau acutizarea lupusului eritematos sistemic

distrugerea fibrelor musculare (rabdomioliza), asociata frecvent cu hipokaliemie severa

risc crescut de persistenta a ductului arterial, la administrarea furosemidului copiilor prematuri
pe parcursul primelor saptamani de viata (doar formele parenterale).

Raportarea reactiilor adverse

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveazd sau dacd observafi orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Reactiile adverse pot fi raportate prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-
ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresd -electronica:
http://www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu privire la siguranta
acestui medicament.

5.

CUM SE PASTREAZA FUROSEMID

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Furosemid dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP.


http://www.amed.md/

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Furosemid

Substanta activa este furosemidul. Un comprimat contine furosemid 40 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de cartof, amidon de porumb partial
pregelatinizat, stearat de magneziu.

Cum arata Furosemid si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba sau aproape alba, plat-cilindrice, cu margini tetite.
Cate 10 comprimate in blister din PVC/ AL cate 5 blistere impreuna cu prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

,,Uzina de preparate medicinale din Borisov” societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

tel./fax: +375(177)735612, +375(177)731156

Fabricantul
,,Uzina de preparate medicinale din Borisov” societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



