PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Furosemid 10 mg/ml solutie injectabila
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 dumneavoastra. 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
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este Furosemid si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte 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 FUROSEMID SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Furosemidul, substanta activa din acest medicament, face parte din grupul de medicamente numite
diuretice, care contribuie la eliminarea apei din organism.

Furosemid este indicat in tratamentul edemelor aparute in caz de boli ale inimii, ficatului si
rinichilor, in caz de crestere brusca a tensiunii arteriale (criza hipertensiva), precum si pentru
sprijinirea diurezei fortate.

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 posibila dezvoltarea rezistentei incrucitate la furosemid

- aveti un volum redus de lichid circulant (hipovolemie) sau pierdere crescuta de lichide din
organism (deshidratare)

- suferiti de insuficienta renald sub forma lipsei elimindrii de urind (anurie), daca nu exista raspuns
terapeutic la furosemid

- aveti insuficienta renald datorata intoxicatiei cu produse toxice pentru rinichi si ficat

- suferiti de continut sever redus de potasiu in organism (hipokaliemie severa)

- suferiti de continut sever redus de sodiu In organism (hiponatriemie severa)

- stare de precoma sau coma asociatd encefalopatiei hepatice.

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



In timpul tratamentului cu acest medicament trebuie si se asigure un flux constant de urina.
Tratamentul cu acest medicament necesiti o monitorizare medicald constanti a pacientului. in mod
special medicul va va monitoriza:

- daca suferiti de obstructie partiala a fluxului de urina;

- daca suferiti de tensiune arteriala scazuta;

- daca suferiti de ingustarea severa a arterelor coronariene sau a vaselor sanguine cerebrale;

- daca suferiti de diabet zaharat latent sau sever;

- daca suferiti de guta;

- daca suferiti de insuficienta renala functionald asociata cu boala hepatica severa;

- daca aveti continut redus de proteine in sange (hipoproteinemie), care, in special, este asociata cu
sindromul nefrotic (stare ce include tensiune arteriala crescuta, edeme periferice si prezenta de
proteine in urind);

- copii prematuri (se poate dezvolta nefrocalinoza/nefrolitiaza); se recomanda monitorizarea functiei
renale si efectuarea ultrasonografiei renale.

Medicul dumneavoastra va poate monitoriza nivelul seric de sodiu, potasiu si creatinina in timpul
tratamentului cu furosemid. Exista un risc sporit de aparitie a dezechilibrelor electrolitice in cazul
unei pierderi semnificative suplimentare de lichide (de exemplu, ca rezultat al varsaturilor, diareii
sau transpiratiei intense). Dezvoltarea dezechilibrului electrolitic este influentata de factori precum
bolile concomitente (de exemplu, ciroza hepatica, insuficienta cardiaca), utilizarea concomitenta a
medicamentelor si alimentatia. De exemplu, varsaturile sau diareea pot provoca deficit de potasiu.

Tn timpul tratamentului cu acest medicament se recomandi consumul de alimente cu un continut
sporit de potasiu (cartofi copti, banane, rosii, spanac, fructe uscate).

Va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra daca luati risperidona — un medicament utilizat
pentru tratamentul dementei.

Furosemid impreuna 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 daca luati urmitoarele medicamente:

- cloralhidrat (pentru tratamentul convulsiilor, sedare)

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

- cisplatina (pentru unele tipuri de cancer)

- preparate de litiu si risperidona (pentru boli mintale)

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

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

- fenitoina (pentru convulsii)

- carbenoxolonad (pentru aciditate gastrica sporitd)

- corticosteroizi (pentru boli alergice, inflamatorii, autoimune)

- preparate de radacina de lemn dulce (pentru calmarea tisei)

- glicozide cardiace (pentru boli de inimd)

- probenecid (pentru guta)

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

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

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



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

- teofilind (pentru bronhospasm)

- preparate de curare (utilizate pentru relaxarea muschilor in caz de interventii chirurgicale)
- ciclosporind A (utilizata Tn caz de boli autoimune sau transplant).

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

Furosemid impreuna cu alimente si bauturi

In timpul tratamentului cu acest medicament se recomanda consumul de alimente cu un continut
sporit de potasiu (cartofi copti, banane, rosii, Spanac, fructe uscate).

Este necesar sa se evite consumul concomitent de alcool cu Furosemid.

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

In timpul sarcinii utilizarea medicamentului este posibila dupa indicatii vitale, cu monitorizarea
riguroasa a fatului.

Se elimina cu laptele matern in perioada de aldptare, de aceea, pe durata tratamentului aldptarea la
sén se va suspenda.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La utilizarea medicamentului, unele reactii adverse (de exemplu, scdderea neasteptata semnificativa
a tensiunii arteriale) va pot afecta capacitatea de concentrare si viteza de reactie. Prin urmare, pe
durata tratamentului se recomanda abtinere de la conducerea vehiculelor sau de la folosirea
utilajelor.

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

Furosemid trebuie sa vi se administreze de catre medicul dumneavoastra sau de catre asistenta
medicala.

Furosemid se administreaza prin injectie in muschi sau intr-o vena sau perfuzie intr-o vena.
Furosemid se administreaza intravenos numai atunci administrarea orala nu este rationald sau este
ineficace (de exemplu, in tulburdri ale absorbtiei intestinale) sau daca este necesar un efect rapid al
medicamentului. In cazul utilizarii terapiei intravenoase, se recomanda trecerea cat mai rapid posibil
la terapia cu un medicament pentru administrare orala.

Doza se va determina individual de catre medic.

Pentru adulti, doza zilnica maxima recomandata de furosemid de 1500 mg.
Pentru copii, doza recomandata de furosemid pentru administrare prin injectie este de 1 mg/kg

greutate corporald, dar doza zilnicd maxima nu trebuie sd depaseasca 20 mg.

Daca ati luat mai mult Furosemid decét trebuie



Anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la unitatea de urgenta 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 soc, insuficienta renald acuta, tromboza, delir, paralizie periferica, apatie si confuzie.

Daca ati uitat sa luati Furosemid
De obicei, Furosemid se administreaza de catre un profesionist in domeniul sanatatii. Daca
considerati ca a fost omisa o doza, va rugdm sa anuntati medicul dumneavoastra.

Daci incetati sa luati Furosemid
Daca aveti orice intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd 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 rare (pot afecta pdanda la 1 din 1000 pacienti)

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

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

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

- reactii cutanate severe insotite de nrosirea pielii, durere, mancarime, exfoliere, formare de
vezicule, necroza pielii (eruptii buloase, eritem multiform, pemfigus bulos, sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica, dermatita exfoliativa)

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

- slabiciune generald, ameteli, modificarea gustului (semne posibile de anemie aplastica/ hemolitica
— scaderea numarului de globule rosii in sdnge)

- lipsa eliminarii de urina — semne de retentie urinara acuta.

Alte reactii adverse pot include:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienti)

- senzatie de furnicaturi si amorteala in maini si picioare (parestezii)

- tulburari din partea sistemului nervos cauzate de insuficienta functiei ficatului (encefalopatie
hepatica)

- scaderea numarului de trombocite, cu tendinta crescuta de hemoragii (trombocitopenie)

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

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 pacienti)
- greatd, varsaturi, diaree

- tulburari ale auzului, zgomot in urechi.

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



- inflamatia rinichilor (nefrita interstitiald), aparitia de calcinate/pietre la rinichi
(nefrocalcinoza/nefrolitiaza), in special la copiii prematuri

- mancarime, urticarie, eruptii pe piele

- sangerare aparutd la suprafata pielii sau a mucoaselor, inclusiv la nivelul mucoasei bucale
(purpura)

- sensibilitate crescuta a pielii la razele solare (fotosensibilizate)

- staza biliara la nivelul ficatului (colestaza intrahepatica), crestere a nivelului de enzime a ficatului
(transaminaze).

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- cresterea riscului persistentei canalului arterial (cand furosemidul este utilizat pentru a trata copiii
prematuri in primele saptamani de viata)

- febra, durere la locul injectarii

- scaderea tensiunii arteriale (cu semne precum tulburari de concentrare si de reactie, confuzie,
senzatie de presiune n cap, dureri de cap, ameteli, somnolenta, slabiciune, tulburari de vedere,
uscaciune n gurd)

- scaderea tensiunii arteriale la ridicarea in picioare (hipotensiune ortostatica)

- tendinta de aparitie a trombozelor

- inflamatia vaselor de sange (vasculita)

- pierdere de electroliti (cu semne precum senzatie crescuta de sete, dureri de cap, confuzie,
convulsii, tetanie, slabiciune musculara, tulburari ale ritmului inimii i sSimptome din partea tractului
digestiv)

- cresteri tranzitorii ale concentratiilor plasmatice ale creatininei, ureei, colesterolului, trigliceridelor
serice. Valorile serice ale acidului uric pot creste si se pot produce atacuri de guta.

- scaderea tolerantei la glucoza, trecerea diabetului zaharat din forma latenta in forma manifesta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam 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 adresa electronica:
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.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 inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd 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.


http://www.amdm.gov.md/

Un ml solutie injectabila contine furosemid 10 mg.
Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Furosemid si continutul ambalajului

Lichid transparent incolor sau cu nuanta slab gélbuie.

Este disponibil cate 2 ml in fiole de sticla. Cate 10 fiole impreuna cutitul sau scarificatorul pentru
deschiderea fiolelor impreuna cu prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
,,UPM din Borisov”, SAD

Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev 64
tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)73 11 56

Fabricantul

,,UPM din Borisov,” SAD,
Republica Belarus, or. Borisov,
str. Ceapaev 64

Acest prospect a fost aprobat Th Decembrie 2019

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

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Doze si mod de administrare

Furosemidul se administreaza intravenos numai atunci administrarea orald nu este rationala sau este
ineficace (de exemplu, in tulburari ale absorbtiei intestinale) sau daca este necesar un efect rapid al
medicamentului. In cazul utilizarii terapiei intravenoase, se recomanda trecerea cAt mai rapid posibil
la terapia cu un medicament pentru administrare orala.

Pentru a obtine o eficacitate optima si a inhiba reglarea inversa, in general, este preferabila perfuzia
continua a medicamentului fata de injectiile repetate in bolus.

Tn cazurile In care perfuzia continua cu Furosemid nu este rationali, dupa administrarea insotita de
durere a unei sau mai multor doze, pentru tratamentul ulterior este preferabila administrarea unor
doze mici la intervale scurte de timp (aproximativ 4 ore), comparativ cu administrarea in bolus a
dozelor mari la intervale lungi de timp.

Pentru adulti, doza zilnica maxima recomandata de furosemid de 1500 mg.
Pentru copii, doza recomandata de furosemid pentru administrare parenterald este de 1 mg/kg
greutate corporald, dar doza zilnicd maxima nu trebuie sd depaseasca 20 mg.

Recomandari speciale privind regimul de dozare
Regimul de dozare pentru adulti se bazeaza in general pe utilizarea recomandarilor de mai jos.

Grupuri speciale de pacienti
Edeme in insuficienta cardiaca congestiva cronica



http://nomenclator.amdm.gov.md/

Doza initiald recomandata de medicament administrata pe cale orala este de la 20 mg pana la
50 mg pe zi. Daca este necesar, doza se va ajusta in functie de raspunsul terapeutic al pacientului.
Se recomanda administrarea unei doze zilnice, divizate In 2 sau 3 administrari.

Edeme in insuficienta cardiaca congestiva acuta

Doza initiala recomandata de medicament este cuprinsa intre 20 si 40 mg si este prescrisa sub forma
unei injectii in bolus. Daca este necesar, doza se va ajusta in functie de raspunsul terapeutic al
pacientului.

Edeme in insuficienta renala cronica

Efectul natriuretic al furosemidului depinde de o serie de factori, inclusiv severitatea insuficientei
renale si echilibrul sodiului. Astfel, este imposibil sa se prevada exact eficacitatea dozei. La
pacientii cu insuficienta renala cronica trebuie sa se titreze cu atentie doza, pentru a asigura o
pierdere progresiva initiala a lichidului. Pentru pacientii adulti, aceasta inseamna utilizarea unei
astfel de doze, care ce duce la o scadere zilnica a greutatii corporale cu aproximativ 2 kg
(aproximativ 280 mmoli Na®).

Cand se administreaza intravenos, doza de furosemid poate fi determinata dupa cum urmeaza:
tratamentul incepe cu administrarea prin perfuzie continud a dozei de 0,1 mg timp de 1 minut, apoi
rata de perfuzare este crescuta la fiecare jumatate de ora in functie de raspunsul pacientului.

In insuficienta renala acut, inainte de a incepe utilizarea furosemidului, se recomanda compensarea
hipovolemiei, hipotensiunii arteriale si a dezechilibrului electrolitic si acido-bazic semnificativ.

Se recomanda trecerea de la administrarea intravenoasa la administrarea orald cat mai curand
posibil.

Doza initiald recomandata este de 40 mg, care se administreaza sub forma de injectie intravenoasa.
Daca administrarea acestei doze nu implica cresterea dorita a excretiei de fluide, furosemidul poate
fi administrat prin perfuzie continud, incepand cu administrarea a 50 pana la 100 mg de medicament
pe ora.

Edeme in bolile hepatice

Furosemidul este prescris ca adjuvant al terapiei cu antagonisti ai aldosteronului in cazurile, in care
utilizarea antagonistilor aldosteronului nu este suficientd. Pentru a preveni complicatiile, cum ar fi
hipotensiunea ortostatica sau tulburarile echilibrului electrolitic si acido-bazic, doza trebuie titrata
cu atentie pentru a asigura o pierdere treptata initiala a fluidului. Pentru pacientii adulti, aceasta
inseamna administrarea unei astfel de doze, ce duce la o pierdere zilnicd in greutate de aproximativ
0,5 kg. Daca administrarea este absolut necesara, doza initiald pentru o administrare este de 20-40
mg.

Criza hipertensiva
Doza initiald recomandata de 20 mg pana la 40 mg se administreaza prin injectie intravenoasd in
bolus. Daca este necesar, doza se va ajusta In functie de raspunsul terapeutic al pacientului.

Suplinirea diurezei fortate in caz de intoxicafii

Furosemidul se prescrie intravenos, in plus fata de perfuzia de solutii de electroliti. Doza depinde de
raspunsul terapeutic la furosemid. Pierderea de lichide ti electroliti trebuie reglata si inisiata in
timpul tratamentului. Tn caz de intoxicatie cu substante acide sau alcaline, excretia fluidelor poate fi
accelerata prin alcalinizarea sau oxidarea urinei.

Doza initiald recomandata variaza de la 20 mg la 40 mg si se administreaza intravenos.

Recomandari speciale pentru utilizare



Injectie/perfuzie intravenoasa: furosemidul este prescris sub forma unei injectii lente sau perfuzii cu
o viteza ce nu depaseste 4 mg/min. Pacientilor cu insuficienta hepatica severa (creatinina sericd mai
mare de 5 mg/dl) se recomanda administrarea perfuziei cu viteza de cel mult 2,5 mg pe minut.

Injectie intramusculara: administrarea medicamentului sub forma de injectii intramusculare trebuie
limitata numai la cazuri exceptionale, atunci cand nu este rationald administrarea orala si
intravenoasa. Se va tine cont de faptul, ca metoda de administrare a medicamentului sub forma de
injectie nu este indicata pentru tratamentul afectiunilor acute, cum ar fi edemul pulmonar.

Perfuzia medicamentului nu trebuie efectuatd concomitent cu a altor medicamente!

Furosemidul este o solutie cu un pH de aproximativ 9, care nu poseda capacitate tampon. Astfel,
substanta activa se poate precipita la valori ale pH-ului sub 7. In cazul diluarii solutiei, se
recomanda prudentd, pentru a se asigura ca pH-ul solutiei diluate variaza de la slab bazic la neutru.
Solutia de clorura de sodiu 9 mg/ml poate fi utilizata ca solvent. Se recomanda utilizarea cat mai
curand posibil a solutiilor diluate.

Copii
Pentru copii, doza trebuie redusa in functie de greutatea corporala.



