AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15153/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare fiola contine furosemid 20 mg.
Fiecare 1 ml de solutie contine furosemid 10 mg.

Excipient
Fiecare ml de solutie contine aproximativ sodiu 3 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild/perfuzabila.

Solutie limpede si incolora, fara particule, cu un pH de 8,0 — 9,3 si osmolalitate de 250 — 400
mOsmol.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Furosemid Basi este indicat atunci cand nu se obtine o diurezd adecvata la administrarea de furosemid
pe cale orald sau cand nu este posibild utilizarea pe cale orala:

- edeme si/sau ascitd secundara tulburarilor cardiace sau hepatice

- edeme secundare tulburarilor renale

- edem pulmonar (de exemplu, in cazul insuficientei cardiace acute)

- criza hipertensiva (in plus fata de alte masuri terapeutice).

Furosemid Basi este indicat la adulti si adolescenti de la varsta de 15 ani. Acest medicament poate fi
utilizat la sugari si copii cu varsta sub 15 ani doar 1n cazuri exceptionale.

4.2 Doze si mod de administrare

Dozajul trebuie stabilit individual, in principal in functie de reusita terapiei. Se va utiliza intotdeauna
cea mai mica doza la care se obtine efectul dorit.

Doze

Adulti

Edeme si/sau ascita secundara tulburarilor cardiace sau hepatice_

Doza initiala 2-4 ml (echivalentul a 20-40 mg de furosemid) IV. In cazul edemelor greu de mobilizat,

aceastad doza poate fi repetatd la intervale adecvate pana la instalarea diurezei.

Edeme secundare tulburarilor renale




Doza initiala 2-4 ml (echivalentul a 20-40 mg de furosemid) IV. Tn cazul edemelor greu de mobilizat,
aceasta doza poate fi repetata la intervale adecvate pana la instalarea diurezei.

In cazul sindromului nefrotic, doza trebuie determinati cu prudentd din cauza riscului de exacerbare a
reactiilor adverse.

Edem pulmonar (de exemplu, in cazul insuficientei cardiace acute)

A se utiliza impreuna cu alte masuri terapeutice. Doza initiala 2-4 ml (echivalentul a 20-40 mg de
furosemid) 1V.

Daca tot nu apare o crestere a diurezei, se repetd dupd 30-60 de minute, daca este necesar, la o doza
dubla.

Criza hipertensiva
Doza este de 2-4 ml (echivalentul a 20-40 mg de furosemid), in plus fata de alte masuri terapeutice.

La adulti, doza zilnica maxima de furosemid nu trebuie sa depaseasca 1500 mg.

Varstnici

Doza initiala recomandata este de 20 mg pe zi, crescand treptat pana la obtinerea raspunsului necesar.
Copii si adolescenti

Bebelusilor si copiilor sub 15 ani trebuie sa li se administreze furosemid pe cale parenterala numai in
mod exceptional in situatii care pun viata in pericol. Doza zilnica medie este de 0,5 mg furosemid/kg
greutate corporald. In mod exceptional, se poate injecta intravenos pand la 1 mg de furosemid/kg

greutate corporald pe zi.

Mod de administrare

Intravenos sau intramuscular.

De regula, Furosemid Basi Basi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabili se administreaza intravenos. in
cazuri exceptionale, cand nu este posibila administrarea pe cale orala sau intravenoasa, Furosemid Basi
10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabild poate fi administratd intramuscular, dar nu 1n situatii acute (de
exemplu, nu in cazul edemului pulmonar) si nu la doze mai mari.

Administrarea parenterald a furosemidului este indicatd numai in cazurile in care administrarea pe cale
orala nu este fezabila sau eficientd (de exemplu, la pacientii cu absorbtie intestinala slabd) sau cand este
necesar un efect rapid.

Pentru o eficacitate optima si suprimarea contrareglérii, ar trebui sa se prefere perfuzarea continud de
furosemid in locul injectarii repetate.

Utilizarea parenterala a furosemidului trebuie s fie schimbata cu administrarea pe cale orala de indata
ce tratamentul permite acest lucru.

In cazul utilizrii intravenoase, Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabili trebuie injectati
lent. Nu trebuie depasita viteza de injectare de 0,4 ml solutie in cazul injectarii/perfuzarii (echivalentul
a 4 mg furosemid) pe minut. La pacientii cu insuficienta renald avansata (creatinind serica > 5 mg/dl),
viteza de injectare nu trebuie sa depaseasca 0,25 ml solutie pe minut (echivalentul a 2,5 mg de furosemid
pe minut).

In cazurile in care este necesari o crestere a dozei la 25 ml (echivalentul a 250 mg de furosemid), aceasti
doza trebuie administrata cu ajutorul unei pompe cu seringa. Daca este necesar, solutia poate fi diluata.

Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabild nu trebuie administrat impreund cu alte
medicamente Tntr-o seringa mixta.



Trebuie avut grija ca pH-ul solutiei in timpul utilizarii sa fie in intervalul slab alcalin pana la neutru (pH-
ul sd nu fie sub 7). Nu trebuie utilizate solutii acide, deoarece substanta activd se poate depune ca
precipitat.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

Durata de utilizare
Durata de utilizare depinde de natura si gravitatea bolii.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Hipersensibilitate la sulfonamide (posibila alergie incrucisata cu furosemidul).

- Insuficienta renala cu anurie care nu raspunde la tratamentul cu furosemid.

- Coma si precoma hepatica asociata encefalopatiei hepatice.

- Hipokaliemie severa (vezi pct. 4.8).

- Hiponatremie severa.

- Hipovolemie sau deshidratare.

- Alaptarea.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se impune o monitorizare deosebit de atentd in urmatoarele cazuri:

- hipotensiune arteriald;

- diabet zaharat manifest sau latent (este necesara monitorizarea regulata a glicemiei);

- gutd (monitorizarea regulata a acidului uric seric);

- obstructie urinara (de exemplu, in hipertrofia prostatica, hidronefroza, stenoza ureterica);

- hipoproteinemie, de exemplu 1n sindromul nefrotic (titrarea atentd a dozei);

- sindromul hepatorenal (insuficienta renala cu evolutie rapida combinata cu o boala hepatica grava,
de exemplu ciroza hepaticd);

- pacientii care ar fi expusi unui risc deosebit de a suferi un episod nedorit de hipotensiune severa,
de exemplu pacientii cu ischemie cerebrovasculara sau boala coronariana;

- sugari nascuti prematur (risc de aparitie a nefrocalcinozei/nefrolitiazei; monitorizarea functiei
renale, ecografie renald).

Pacientii care primesc tratament cu furosemid pot prezenta hipotensiune arteriald simptomatica, cu
ameteli, lesin sau pierderea cunostintei. Acest lucru este valabil in special in cazul persoanelor in varsta,
al pacientilor care iau concomitent alte medicamente care pot provoca hipotensiune si al pacientilor cu
alte afectiuni asociate unui risc de hipotensiune arteriala.

La pacientii cu tulburari de mictiune (de exemplu, in hipertrofia prostatica), furosemidul poate fi utilizat
numai daci se asigurd un flux urinar liber, deoarece orice diureza brusca poate duce la retentie urinara
Cu supraextensia vezicii urinare.

Furosemidul duce la cresterea excretiei de sodiu si clor si, in consecintd, de apa. Excretia altor electroliti
(in special potasiu, calciu si magneziu) este, de asemenea, crescutd. Deoarece in timpul tratamentului cu
Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila se observa frecvent tulburari ale echilibrului la
nivelul lichidelor si electrolitilor, ca urmare a excretiei crescute de electroliti, este indicatd monitorizarea
regulata a electrolitilor serici.

In special in timpul tratamentului pe termen lung cu Furosemid Basi 10 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabila, trebuie monitorizati periodic electrolitii serici (in special potasiu, sodiu, calciu),
bicarbonatul, creatinina, ureea si acidul uric, precum si glicemia.

Este necesara o supraveghere deosebit de atentd la pacientii cu risc ridicat de aparitie a tulburarilor
electrolitice sau 1n cazul unei pierderi mai acute de lichide (de exemplu, din cauza varsaturilor, diareei
sau transpiratiei intense). Trebuie corectatd hipovolemia sau deshidratarea, precum si tulburdrile



electrolitice sau dezechilibrele acido-bazice pronuntate. Acest lucru poate necesita intreruperca
temporara a tratamentului cu furosemid.

Posibila aparitie a tulburarilor electrolitice este influentatd de boli subiacente (de exemplu, ciroza
hepatica, insuficienta cardiacd), co-medicatia (vezi pct. 4.5) si regimul alimentar.

Pierderea in greutate cauzata de cresterea excretiei de urina nu trebuie sa depaseasca 1 kg/zi, indiferent
de gradul de excretie a urinei.

In cazul sindromului nefrotic, doza trebuie determinatd cu prudenta din cauza riscului de exacerbare a
reactiilor adverse.

Utilizarea concomitenta de risperidona:

In studiile controlate cu placebo cu risperidona, la pacientii vérstnici cu dementd, s-a observat o
incidentd mai mare a mortalitatii la pacientii tratati concomitent cu furosemid si risperidona (7,3%;
varsta medie de 89 ani, intervalul de varstd de 75-97 de ani) comparativ cu pacientii care au primit doar
risperidona (3,1%; varsta medie de 84 ani, intervalul de varsta de 70-96 de ani) sau doar furosemid
(4,1%; varsta medie de 80 ani, intervalul de varstd de 67-90 de ani). Utilizarea risperidonei concomitent
cu alte diuretice (in principal diuretice tiazidice in doza micd) nu a fost asociata cu rezultate similare.

Nu a putut fi identificat niciun mecanism fiziopatologic care sd explice aceastd constatare si nu a fost
stabilit niciun model coerent pentru cauza decesului. Cu toate acestea, se recomanda prudenta si trebuie
luate in considerare riscurile si beneficiile acestei combinatii sau ale tratamentului concomitent cu alte
diuretice puternice inainte de a lua decizia in privinta utilizérii. Nu a existat o incidentd crescuta a
mortalitatii la pacientii care au primit alte diuretice ca tratament concomitent cu risperidona. Indiferent
de tratament, deshidratarea a fost un factor de risc general pentru mortalitate si, prin urmare, ar trebui
evitatd la pacientii varstnici cu dementa (vezi pet. 4.3).

Exista un potential de exacerbare sau activare a lupusului eritematos sistemic.
Copii si adolescenti

La bebelusii nascuti prematur cu sindrom de detresa respiratorie, tratamentul diuretic cu furosemid in
primele saptdmani de viata poate creste riscul de patent ductus arteriosus.

Excipienti
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Glucocorticoizi, carbenoxolon, laxative si lemn dulce

Utilizarea concomitenta de furosemid si glucocorticoizi, carbenoxolon sau laxative poate duce la
cresterea pierderilor de potasiu, existand riscul de aparitie a hipokaliemiei.

In acest sens, cantitatile mari de lemn dulce actioneazi ca si carbenoxolonul.

Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si salicilati in doze mari

AINS (de exemplu, indometacinul si acidul acetilsalicilic) pot atenua efectul furosemidului. La pacientii
care dezvoltd hipovolemie in timpul tratamentului cu furosemid sau care prezintd deshidratare,
administrarea concomitenta de AINS poate precipita insuficienta renald acuta.

Toxicitatea salicilatilor in doze mari poate fi potentata atunci cand se utilizeaza concomitent
furosemid.

Medicamente supuse procesului de secretie tubulara renald considerabild

Probenecidul, metotrexatul si alte medicamente care, asemenea furosemidului, sunt supuse procesului
de secretie tubulara renala considerabila pot reduce efectul furosemidului.

Invers, furosemidul poate reduce eliminarea renald a probenecidului sau metotrexatului.




Tratamentul in doze mari (in special daca atat doza de furosemid, cat si cea a celuilalt medicament sunt
mari) poate duce la niveluri serice ridicate si la un risc crescut de efecte adverse din cauza furosemidului
sau a medicamentului administrat concomitent.

Fenitoina
A fost descrisa atenuarea efectului furosemidului la administrarea concomitenta de fenitoina.

Glicozide cardiace si medicamente care pot determina prelungirea intervalului QT

In tratamentul concomitent cu glicozide cardiace, trebuie retinut faptul ¢, daca in timpul tratamentului
cu furosemid apare hipokaliemia si/sau hipomagneziemia, sensibilitatea miocardului la glicozidele
cardiace va fi crescuta.

Existd un risc mai mare de aparitie a aritmiilor ventriculare (inclusiv torsada) in cazul utilizarii
concomitente de medicamente care pot duce la aparitia sindromului de QT lung (de exemplu terfenadina,
unii agenti antiaritmici din clasa I si III) si in prezenta tulburarilor electrolitice.

Medicamente nefrotoxice

Furosemidul poate potenta efectele nocive ale medicamentelor nefrotoxice (de exemplu, antibiotice
precum aminoglicozidele, cefalosporinele, polimixinele).

Functia renald se poate deteriora la pacientii tratati concomitent cu furosemid si doze mari de anumite
cefalosporine.

Daca se urmeaza tratamentul cu furosemid pentru diureza fortata in timpul tratamentului cu cisplatina,
furosemidul poate fi administrat numai in doze mici (de exemplu, 40 mg la pacientii cu functie renala
normali) si daci balanta lichidiana este pozitiva. In caz contrar, se poate accentua nefrotoxicitatea
cisplatinei.

Medicamente ototoxice

Ototoxicitatea aminoglicozidelor (de exemplu, kanamicind, gentamicind, tobramicind) si a altor
medicamente ototoxice poate sa creasca la administrarea concomitentd de furosemid. Orice tulburari de
auz care apar pot fi ireversibile. Prin urmare, trebuie evitata utilizarea concomitenta a medicamentelor
mentionate mai sus.

In cazul utilizirii concomitente de cisplatina si furosemid, trebuie luati in considerare posibilitatea de
afectare a auzului.

Litiu

Administrarea concomitentd de furosemid si litiu determind potentarea efectelor cardio- si neurotoxice
ale litiului din cauza reducerii excretiei de litiu. Prin urmare, se recomandd monitorizarea atentd a
concentratiei de litiu seric la pacientii carora li se administreaza aceastd combinatie.

Alte medicamente antihipertensive
In cazul in care se administreaza alti agenti antihipertensivi, diuretice sau medicamente cu potential
hipotensiv impreuna cu furosemid, se poate preconiza o scadere relativ brusca a tensiunii arteriale.

Inhibitori ACE sau antagonisti ai receptorilor de angiotensina II

Au fost observate episoade severe de hipotensiune sau chiar soc si inrdutitirea functiei renale
(insuficientd renala acutd in cazuri individuale), n special atunci cand un inhibitor ECA sau un
antagonist al receptorilor de angiotensina II a fost administrat pentru prima data sau pentru prima data
la 0 doza mai mare. Prin urmare, daca este posibil, tratamentul cu furosemid trebuie Intrerupt temporar
sau, cel putin, doza trebuie redusa timp de 3 zile inainte de Thceperea tratamentului cu un inhibitor ECA
sau cu un antagonist al receptorilor de angiotensind 11, ori inainte de cresterea dozei acestuia.

Relaxante musculare de tipul teofilinei si curare
Efectul teofilinei sau al relaxantelor musculare de tipul curara poate fi potentat de furosemid.

Medicamente antidiabetice
Efectul medicamentelor e poate fi atenuat prin utilizarea concomitenta de furosemid.

Simpatomimetice




Efectul simpatomimeticelor hipertensive (de exemplu, epinefrind, norepinefrind) poate fi atenuat ca
urmare a utilizarii concomitente de furosemid.

Risperidona

Se indica prudenta la pacientii tratati cu risperidona si trebuie puse in balanta riscurile si beneficiile unei
astfel de asocieri sau ale tratamentului concomitent cu furosemid sau cu alte diuretice puternice Tnainte
de a decide tratamentul (vezi pct. 4.4 referitor la cresterea mortalitatii la pacientii varstnici cu dementa
care primesc concomitent risperidond).

Levotiroxina

Dozele mari de furosemid pot inhiba legarea hormonilor tiroidieni de proteinele de transport. Aceasta
poate duce la o crestere initiald tranzitorie a hormonilor tiroidieni liberi, urmata in general de o scadere
a nivelului total de hormoni tiroidieni. Trebuie monitorizat nivelul hormonilor tiroidieni.

Alte interactiuni

Utilizarea concomitentd de ciclosporind A si furosemid este asociatd cu un risc crescut de artrita gutoasa
ca urmare a hiperuricemiei cauzate de furosemid si a alterarii excretiei de acid uric prin rinichi cauzate
de ciclosporina.

La pacientii cu risc crescut de deteriorare a functiei renale din cauza mediilor de radiocontrast,
inrautatirea functiei renale s-a produs mai frecvent in cazul tratamentului cu furosemid, dupa o
examinare cu radiocontrast, decat la pacientii cu risc care au primit doar hidratare intravenoasa inainte
de examinarea cu substanta de contrast.

In cazuri izolate, administrarea de furosemid pe cale intravenoasd in decurs de 24 de ore de la
administrarea cloral hidratului poate genera senzatii de céldurd, transpiratie, agitatie, greata,
hipertensiune si tahicardie. Prin urmare, trebuie evitata utilizarea concomitentd de furosemid si cloral
hidrat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Furosemidul trebuie utilizat in sarcind numai pentru perioade scurte si numai dupa o analiza deosebit de
atenta a indicatiei de utilizare a acestuia, deoarece furosemidul traverseaza bariera placentara.
Diureticele nu sunt adecvate pentru tratamentul de rutina al hipertensiunii arteriale si al edemelor in
timpul sarcinii, deoarece acestea afecteaza perfuzia placentara si, prin urmare, cresterea intrauterina.
Daci este necesar sd se administreze furosemid la femeile gravide cu insuficientd cardiacd sau
insuficientd renald, trebuie sd se monitorizeze cu atentie concentratiile de electroliti si hematocrit,
precum si cresterea fatului. In cazul furosemidei s-a discutat despre desprinderea bilirubinei de punctele
de legare de albumind si, prin urmare, despre un risc crescut de kernicterus in prezenta
hiperbilirubinemiei.

Furosemidul traverseazd placenta si atinge 100% din concentratiile din serul matern in sangele
cordonului ombilical. Pana in prezent, nu au fost raportate malformatii la om, care ar putea fi asociate
cu expunerea la furosemid. Cu toate acestea, existd o experientd limitatd pentru a permite o evaluare
concludenta a oricérui potential efect nociv asupra embrionului/ fatului. Productia de urin fetala poate
fi stimulati in utero. In tratamentul cu furosemid la bebelusii niscuti prematur, s-a observat aparitia
urolitiazei.

Alaptarea
Furosemidul este excretat in laptele uman si inhiba lactatia. Prin urmare, femeile nu trebuie sa fie tratate

cu furosemid daca alapteaza. Daca este cazul, trebuie intrerupta alaptarea (vezi si pct. 4.3).

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Chiar si atunci cand este utilizat conform instructiunilor, acest medicament poate afecta reactivitatea
ntr-o asemenea masura incat poate fi afectata capacitatea de a conduce vehicule, de a utiliza masini sau
de a desfasura sarcini periculoase. Acest lucru este valabil Tn special la Tnceputul tratamentului, la
cresterea dozei sau la schimbarea medicamentelor si in asociere cu alcoolul.

4.8 Reactii adverse

Pentru exprimarea frecventei reactiilor adverse se utilizeaza urmatoarele clasificari:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100)

Rare (>1/10 000 si <1/1 000)

Foarte rare (<1/10 000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Clasificarile privind frecventa reactiilor adverse se bazeaza pe datele din literatura de specialitate si se
refera la studii in care un total de 1 387 de pacienti au fost tratati cu diferite doze de furosemid in
contextul a diferite prescriptii medicale.

Tulburari hematologice si limfatice

Frecvente: hemoconcentrare (dacd diureza este excesiva).

Mai putin frecvente: trombocitopenie.

Rare: eozinofilie, leucopenie.

Foarte rare: anemie hemoliticd, anemie aplasticd, agranulocitoza.

Printre semnele de agranulocitoza se pot numara febra cu frisoane, modificari ale mucoaselor si durerile
in gat.

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvent: reactii alergice mucocutanate (vezi ,,Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat™).

Rare: reactii anafilactice si anafilactoide severe, cum ar fi socul anafilactic (pentru tratament, vezi pct.
4.9). Printre semnele initiale ale socului se numara reactiile cutanate, cum ar fi Inrosirea sau urticaria,
agitatia, cefaleea, transpiratia, greata, cianoza.

Cu frecventd necunoscutd. exacerbarea sau activarea lupusului eritematos sistemic.

Tulburéri metabolice si de nutritie (vezi pct. 4.4)

Foarte frecvente: tulburari ale echilibrului electrolitic (inclusiv simptomatice), deshidratare si
hipovolemie (in special la pacientii varstnici), cresterea trigliceridelor din sange.

Frecvente: hiponatremie si hipocloraemie (in special in cazul unui aport limitat de clorurd de sodiu),
hipokaliemie (in special in cazul reducerii concomitente a aportului de potasiu si/sau al pierderilor
crescute de potasiu, de exemplu, din cauza varsaturilor sau a diareei cronice), cresterea colesterolului in
sange, cresterea acidului uric in sange si crize de guta.

Mai putin frecvente: toleranta scazutd la glucoza si hiperglicemie. La pacientii cu diabet zaharat
manifest, aceasta poate inrautati starea metabolica. Diabetul zaharat latent poate deveni manifest (vezi
pct. 4.4).

Cu frecventa necunoscutd: hipocalcemie, hipomagneziemie, acidozd metabolicd, sindromul pseudo-
Bartter (asociat cu utilizarea abuziva si/sau utilizarea pe termen lung a furosemidului).

Simptomele hiponatremiei observate frecvent sunt apatia, crampele musculare, anorexia, astenia,
somnolenta, varsaturile si starea de confuzie.

Hipokaliemia se poate manifesta prin simptome neuromusculare (slabiciune musculara, parestezii,
pareze), intestinale (varsaturi, constipatie, meteorism), renale (poliurie, polidipsie) si cardiace (tulburéri
de formare si de conducere a impulsurilor). Pierderile severe de potasiu pot duce la ileus paralitic sau la
tulburdri de constiinta si chiar la coma.

Hipocalcemia poate induce tetania in cazuri rare.

Ca urmare a hipomagneziemiei, S-a observat tetania sau aparitia de aritmii cardiace in cazuri rare.

Tulburéri ale sistemului nervos




Frecvente: encefalopatie hepatica la pacientii cu insuficienta hepatica (vezi pct. 4.3).
Rare: parestezie.
Cu frecventd necunoscuta: ameteli, lesin si pierderea cunostintei, migrene.

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin frecvente: tulburdri de auz, preponderent reversibile, in special la pacientii cu insuficientd
renald sau hipoproteinemie (de exemplu, in cazurile de sindrom nefrotic) si/sau dacad injectiile
intravenoase sunt prea rapide. Surditate (uneori ireversibild).

Rare: tinitus.

Tulburari vasculare

Foarte frecvente (in cazul perfuzarii intravenoase): hipotensiune arteriala, inclusiv sindromul ortostatic
(vezi pct. 4.4).

Rare: vasculita.

Cu frecventa necunoscuta: tromboza (in special la pacientii varstnici).

Daca diureza este excesiva, pot aparea probleme circulatorii (inclusiv colapsul circulator), in special la
pacientii varstnici si la copii, care se manifesta in principal prin cefalee, ameteli, tulburari de vedere,
uscaciune a gurii si sete, hipotensiune arteriald si dereglare ortostatica.

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: greata.
Rare: varsaturi, diaree.

Foarte rare: pancreatita acuta.

Tulburéri hepatobiliare
Foarte rare: colestaza intrahepatica, cresterea transaminazelor.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: prurit, urticarie, eruptii cutanate, dermatita buloasa, eritem multiform, pemfigoid,
dermatita exfoliativa, purpurd, fotosensibilitate.

Cu frecventa necunoscuta. Sindromul Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica, pustuloza
exantematicd acuta generalizatd (AGEP), eruptie cutanatd medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS), reactii lichenoide.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventa necunoscutd: au fost raportate cazuri de rabdomioliza, adesea in asociere cu hipokaliemie
severd (vezi pct. 4.3).

Tulburari renale si ale cailor urinare

Foarte frecvente: cresterea creatininei din sange.

Frecvente: cresterea volumului de urina.

Rare: nefrita tubulointerstitiala.

Cu frecventa necunoscuta: cresterea concentratiei de sodiu in urind, cresterea concentratiei de clor in
urind, cresterea concentratiei de uree in sdnge, simptome de obstructie urinara (de exemplu, la pacientii
cu hipertrofie prostatica, hidronefroza, stenozd uretericd) si chiar retentie urinard cu complicatii
secundare (vezi pct. 4.4), nefrocalcinoza si/sau nefrolitiaza la bebelusii ndscuti prematur (vezi pct. 4.4),
insuficientd renala (vezi pct. 4.5).

Afectiuni congenitale, familiale si genetice
Cu frecventd necunoscutd: risc crescut de patent ductus arteriosus atunci cand se trateazd bebelusi
nascuti prematur cu furosemid in primele sdptamani de viata.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: febra.
Cu frecventd necunoscutd: dupd injectarea intramusculara, reactii locale precum durerea.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactiec adversa suspectata la
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Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
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4.9 Supradozaj

a) Simptome cauzate de supradozaj

Tabloul clinic in cazul supradozajului acut sau cronic depinde de gradul de pierdere de lichide si
electroliti. Supradozajul poate duce la hipotensiune arteriala, dereglare ortostatica, tulburéri electrolitice
(hipokaliemie, hiponatremie, hipocloremie) sau alcaloza.

In cazurile mai severe de depletie de lichide, pot apirea hipovolemie marcati, deshidratare, colaps
circulator si hemoconcentratie cu tendintd trombotica. Daca pierderile de lichide si electroliti sunt
rapide, pot apirea stari de delir. In cazuri rare, poate sa apara socul anafilactic (simptome: transpiratie,
greatd, cianoza, episod de hipotensiune severa, tulburari de constiintd sau chiar coma).

b) Mdsuri terapeutice in caz de supradozaj

In caz de supradozaj sau semne ale hipovolemiei (hipotensiune arteriald, dereglare ortostaticd),
tratamentul cu Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila trebuie intrerupt imediat.

Pe langd monitorizarea parametrilor vitali, urmatoarele trebuie monitorizate In mod repetat, iar
anomaliile corectate, dupa caz: echilibrul lichidian si electrolitic, echilibrul acido-bazic, glicemia si
substantele din urina.

La pacientii cu tulburari de mictiune (de exemplu, la pacientii cu hipertrofie prostaticd), trebuie sa se
asigure un flux urinar liber, deoarece orice diureza brusca poate duce la retentie urinard cu supraextensia
VEZICII urinare.

Tratamentul pentru hipovolemie: Tnlocuirea volumului.
Tratamentul pentru hipocaliemie: Tnlocuirea potasiului.
Tratamentul pentru colaps circulator: pozitia de soc, terapia de soc, daca este necesar.

Masuri de urgentd in caz de soc anafilactic

La primele semne (de exemplu, reactii cutanate, cum ar fi urticaria sau roseata, agitatie, migrene,
transpiratii, greatd, cianoza):

- Opriti injectarea sau perfuzarea, mentineti accesul venos.

- In plus fatd de procedurile standard de urgenta, pozitia Trendelenburg, mentinerea permeabilititii
cailor respiratorii, administrarea de oxigen.

- Daca este necesar, trebuie puse 1n aplicare alte masuri, inclusiv masuri de terapie intensiva, dupa caz
(administrarea de epinefrind, inlocuirea volumului, glucocorticoizi etc.).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: diuretice; sulfonamide simple, codul ATC: CO03CA01

Furosemidul este un diuretic de ansa cu efect intens, cu actiune de scurta durata si rapida. Prin blocarea
transportatorului de ioni Na*/2CI/K*, inhiba reabsorbtia acestor ioni in ramura ascendenta a ansei Henle.
Astfel, excretia fractionata de sodiu poate determina filtrarea glomerulard a 35% din sodiu. Ca urmare
a excretiei crescute de sodiu, existd o excretie crescutd de urina si o crestere a secretiei de K* in tuburile
distale ca efect secundar al apei legate prin osmoza. Creste, de asemenea, eliminarea ionilor de Ca®" si
Mg?*. Pe l1anga pierderea de electroliti mentionatd anterior, poate exista o scadere a excretiei de acid uric
si perturbari ale echilibrului acido-bazic, cu tendinte spre alcaloza metabolica.
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Furosemidul intrerupe mecanismul de feedback tubuloglomerular la nivelul macula densa si, prin
urmare, nu exista o atenuare a activitatii saluretice.
Furosemidul determina stimularea dependenta de doza a sistemului renina-angiotensina-aldosteron.

In cazul insuficientei cardiace, furosemidul determini o reducere acuti a presarcinii cardiace din cauza
dilatarii vaselor sanguine de capacitate. Acest efect vascular timpuriu pare sd fie mediat de
prostaglandine si depinde de o functie renald adecvatd cu activarea sistemului renind-angiotensina-
aldosteron si de o sinteza intacta a prostaglandinelor.

Efectul hipotensiv al furosemidului este rezultatul excretiei crescute de clorura de sodiu si al scaderii
reactivitatii muschilor netezi vasculari la stimuli vasoconstrictori, precum si al reducerii volumului
sanguin.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea intravenoasa de furosemid, se poate preconiza ca efectul sa debuteze in decurs de 2
pana la 15 minute.

Distributie

Furosemidul se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 95%; in cazul insuficientei
renale, aceasta legare poate fi redusd cu pana la 10%. Volumul relativ de distributie este de 0,2 I/kg
greutate corporald (la nou-nascuti, 0,8 I/kg greutate corporald).

Metabolizare si eliminare

Furosemidul trece doar printr-un metabolism hepatic minor (aproximativ 10%) si este excretat in
principal sub forma neschimbatéd. Eliminarea se produce prin rinichi (doua treimi) si prin bila si fecale
(o treime).

La pacientii cu functie renala normald, timpul de Injumatatire la eliminare este de aproximativ 1 ora;
acesta poate fi prelungit pana la 24 de ore in cazurile de insuficientd renala terminala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea orald acuta a fost scazuta la toate speciile testate. Studiile de toxicitate cronica efectuate la
sobolan si caine au evidentiat modificari la nivelul rinichilor (inclusiv fibroza si calcifierea rinichilor).

Testele de toxicologie genetica in vitro si in vivo nu au evidentiat indicii relevante din punct de vedere
clinic ale unui potential genotoxic in cazul furosemidului.

Studiile pe termen lung efectuate la sobolan si soarece nu au evidentiat niciun indiciu privind potentialul
tumorigen.

In studiile de toxicologie a reproducerii, dupa administrarea de doze mari, la fetusii de sobolan a aparut
un numar redus de glomeruli diferentiati si anomalii scheletice ale scapulei, humerusului si coastelor
(din cauza hipokaliemiei), precum si hidronefroza la fetusii de soarece si iepure.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului)

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati
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Solutiile injectabile care prezintd o reactie acidd sau usor acidd si o capacitate tampon marcatd in
intervalul de aciditate nu trebuie amestecate cu Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila.
Astfel de amestecuri schimba nivelurile pH-ului in intervalul de aciditate si furosemidul, care este slab
solubil, se depune sub forma de precipitat cristalin.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

5ani

Dupa prima deschidere:

In timpul utilizarii, a demonstrat stabilitate fizica si chimica timp de 24 de ore la temperatura camerei.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Tn caz contrar, perioada de
valabilitate si conditiile Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Perioada de valabilitate dupa diluare:

S-a demonstrat stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii pentru 24 ore la 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C sau.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa diluare, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

2 ml de solutie adaugata in fiola de culoarea bruna cu punct de rupere (OPC).

Marimi de ambalaj: 50 de fiole

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

De unica folosinta.

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea fiolei. Orice continut ramas dupa utilizare
trebuie aruncat.

Medicamentul trebuie inspectat vizual inainte de utilizare. Medicamentul nu trebuie utilizat daca
existd semne vizibile de deteriorare (de exemplu, particule sau modificari de culoare).

Poate fi diluat cu:

- solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
- Solutie Ringer

- Solutie Ringer lactat

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA’[A
Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua
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Portugalia

Tel.: +351 231 920 250
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