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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Furosemid Stada 20 mg comprimate filmate
Furosemid Stada 40 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat de Furosemid Stada 20 mg contine 20 mg furosemid.
Fiecare comprimat de Furosemid Stada 40 mg contine 40 mg furosemid.

Excipient(ti) cu efect cunoscut

Fiecare comprimat de Furosemid Stada 20 mg contine 49,9 mg lactoza (sub forma de lactoza
monohidrat).

Fiecare comprimat de Furosemid Stada 40 mg contine 99,8 mg lactoza (sub forma de lactoza
monohidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat.

Comprimatul de Furosemid Stada 20 mg este un comprimat rotund, de culoare alba pana la aproape
alba, cu diametrul de 6 mm, marcat cu F si 20 pe o fata.

Comprimatul de Furosemid Stada 40 mg este un comprimat rotund, de culoare alba pana la aproape
alba, cu diametrul de 8 mm, marcat cu F si 40 pe o fata (F si 40 separate prin linie de rupere).
Comprimatul de Furosemid Stada 40 mg poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul edemului asociat cu

e boald cardiaca

e Dboald hepatica (cel mai adesea in asociere cu un diuretic care economiseste potasiu)

e boald renald, inclusiv sindrom nefrotic. La pacientii cu sindrom nefrotic, terapia bolii de baza are
prioritate.

Tratamentul hipertensiunii arteriale.



4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Doza trebuie stabilita individual.

Tratamentul edemului in boala cardiacd, boala hepaticd sau boala renald.

Adulti

Doza initiala pentru adulti este de 20-40 mg zilnic. Doza trebuie ajustatd pana cand se atinge cea mai
mica doza eficientd ca doza de intretinere. La unii pacienti, pot fi necesare doze zilnice de intretinere
de 80 mg sau mai mari (administrate in doze divizate).

Daca doza initiald (40 mg) nu asigura o diureza suficienta, se poate administra pacientului doza

de 80 mg dupa 6 ore de la administrarea dozei initiale. Daca diureza tot nu este suficienta, se poate
administra pacientului doza de 160 mg dupa 6 ore de la administrarea dozei anterioare.

Dacai este necesar si sub supraveghere clinica strictd, in mod exceptional, se pot utiliza de asemenea
doze de furosemid care depasesc 200 mg. Pierderea in greutate cauzata de cresterea excretiei urinare
nu trebuie sa depaseasca 1 kg/zi (vezi pct. 4.4).

Doza zilnica maxima administratd de furosemid este de 1500 mg.

Copii si adolescenti

Doza recomandata este de 1-2 mg/kg greutate corporala pe zi (intr-o singurd doza sau In doze
divizate), cu toate acestea, doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 40 mg.

Pentru copiii care nu pot inghiti comprimate, pot exista pe piata alte forme farmaceutice mai potrivite
care contin furosemid.

Hipertensiune arteriald
Furosemidul poate fi utilizat singur sau In combinatie cu alti medicamente antihipertensive.
Doza orala obisnuita de intretinere este de 20 mg pana la 40 mg zilnic.

In hipertensiunea arteriald asociati cu insuficienta renala cronica (in caz de contraindicatie pentru
diureticele tiazidice [in special cand clearance-ul creatininei este mai mic de 30 ml/min]), doza
recomandata este de obicei de 20 mg pana la 120 mg de furosemid pe zi intr-o singura doza sau in
doze divizate, singur sau 1n asociere cu alte medicamente antihipertensive (cel mai frecvent blocante
ale receptorilor de angiotensina Il [BRA]).

Varstnici
Se recomanda prudentd deoarece furosemidul se elimina mai lent la pacientii varstnici. Tratamentul
trebuie crescut treptat dupa cum este necesar (vezi pct. 4.4).

Insuficienta renala
In caz de insuficientd renald o cantitate mai mica de furosemid va ajunge in tubii renali. Poate fi
necesara o crestere a dozei pentru a obtine acelasi efect diuretic.

In cazul sindromului nefrotic, efectul furosemidului poate fi scazut, iar ototoxicitatea potentatd; prin
urmare, este necesara titrarea cu atentie a dozei.

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica ugoara. Cu toate acestea, doza
poate necesita ajustare in cazurile de insuficientd hepaticad moderatd pana la severa.

Recomandari de monitorizare clinica

Potasiul seric trebuie monitorizat atent dupa initierea tratamentului si la subiectii cu tratament
concomitent cu glicozide cardiace, cum este digoxinul (vezi si pct. 4.4 pentru alte recomandari de
monitorizare).




Durata tratamentului trebuie determinata in functie de indicatie si severitatea bolii.

Mod de administrare
Administrare orala.

Comprimatele trebuie administrate pe stomacul gol. Comprimatele nu trebuie mestecate.
4.3. Contraindicatii

Furosemidul este contraindicata in urmatoarele circumstante:

e hipersensibilitate la substanta activa, sulfonamide sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1

Pacientii alergici la sulfonamide (de exemplu, antibiotice sulfonamide sau sulfoniluree) pot
prezenta sensibilitate Incrucisata la furosemid.

insuficienta renald cu anurie

hipovolemie sau deshidratare (cu sau fara hipotensiune arteriald asociatd) (vezi pct. 4.4)
hipokaliemie severa, hiponatremie severa (vezi si pct. 4.4)

femei care alapteaza (vezi pct. 4.6)

pre-comd/coma asociatd cu ciroza hepatica sau encefalopatie portald (vezi si pct. 4.4)

hepatita in evolutie si insuficienta hepatocelulara severa la pacientii hemodializati si la pacientii cu
insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min), din cauza riscului de acumulare a
furosemidului, deoarece eliminarea acestuia este in principal pe cale biliara (vezi pct. 4.4)

e obstructie la nivelul tractului urinar (vezi si pct. 4.4).

4.4. Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Este necesara atentie deosebita la monitorizare in caz de:

e hipotensiune arteriala

e pacienti care prezintd un risc special de scadere marcata a tensiunii arteriale, de exemplu, pacienti
cu tulburari de perfuzie cerebrovasculara sau boald coronariana (vezi si mai jos)

e diabet zaharat latent sau boala manifesta (se recomanda monitorizarea regulata a valorilor
glicemiei)

e sindrom hepatorenal (insuficientd renald rapid progresiva asociatad cu boala hepatica severd, de
exemplu, ciroza hepatica)

e insuficientd hepatocelulara, din cauza riscului de dezvoltare a encefalopatiei hepatice (se
recomanda monitorizarea regulata a electrolitilor serici). Daca se Intampla acest lucru, tratamentul
cu furosemid trebuie intrerupt imediat (vezi pct. 4.3).

e hipoproteinemie, in special in cazul sindromului nefrotic (efectul furosemidului poate fi scazut, iar
ototoxicitatea acestuia poate fi potentatd) (vezi pct. 4.2).

e gutd, deoarece furosemidul poate duce la hipovolemie/hiponatremie, care reduce excretia de acid
uric 1n urind si duce la hiperuricemie, care predispune pacientul la crize de guta (se recomanda
monitorizarea regulatd a valorilor sericed acid uric)

e utilizarea concomitenta cu litiu (se recomandd monitorizarea atenta a nivelurilor plasmatice de
litiu si modificarea dozei de litiu) (vezi pct. 4.5)

e copii pand la 7 ani nascuti prematuri (vezi mai jos)

Hipotensiune arteriald si/sau hipovolemie

Hipotensiunea arteriala simptomatica care conduce la ameteala, vertij sau pierderea constientei poate
aparea la unii pacienti tratati cu furosemid, in special la pacientii varstnici, pacientii care iau alte
medicamente care pot cauza hipotensiune arteriala si la pacientii cu alte afectiuni medicale care
prezinta risc de hipotensiune arteriald (vezi pct. 4.3).

Obstructia fluxului urinar gi mictiune afectata
Trebuie asiguratad urinarea si mentinerea debitului urinar. Pacientii cu obstructie partiala a fluxului
urinar (de exemplu, pacienti cu mictiune afectata, hidronefroza si strictura uretrald) prezinta un risc
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crescut de a dezvolta retentie acuta de urina si este necesara monitorizarea atenta - in special in timpul
initierii tratamentului.

Furosemidul poate fi utilizat la pacientii cu mictiune afectata (de exemplu, in hiperplazia de prostata)
numai daca diureza nu este afectatd, deoarece poliuria brusc instalatd poate duce la glob vezical prin
supraumplere a vezicii urinare. Vezi si pct. 4.3.

Tulburari electrolitice

In timpul tratamentului cu furosemid este frecvent observati afectarea echilibrului hidro-electrolitic,
ca o consecintd a excretiei crescute de electroliti. Prin urmare, este indicatd monitorizarea regulata a
electrolitilor serici (in special potasiu, sodiu si calciu). In timpul tratamentului pe termen lung cu
furosemid, se recomanda, de asemenea, monitorizarea regulata a bicarbonatului, creatininei, ureei si
acidului uric, precum si a glicemiei.

O monitorizare deosebit de atentd este necesara la pacientii cu risc crescut de a dezvolta tulburari
electrolitice 1n cazul pierderilor mari de lichide (de exemplu, din cauza varsaturilor, diareei sau
diaforezei intense), sau din cauza unor afectiuni subiacente (de exemplu, ciroza hepatica, insuficienta
cardiacd), medicatiei concomitente (vezi pct. 4.5) si alimentatiei. Hipovolemia sau deshidratarea,
precum si tulburdrile electrolitice importante sau tulburarile echilibrului acido-bazic trebuie corectate.
Acest lucru poate necesita intreruperea temporara a tratamentului.

Hipokaliemia

Trebuie luat in considerare riscul de hipokaliemie, in special la inceputul tratamentului si la pacientii
tratati concomitent cu digitalice (vezi pct. 4.2, 4.5, 4.8 51 4.9).

Depletia de potasiu cu hipokaliemie constituie un risc major atunci cand se utilizeaza diuretice de
ansa. Riscul de a dezvolta hipokaliemie (< 3,5 mmol/l) trebuie evitat la anumite populatii cu risc, cum
sunt varstnicii si/sau pacienti cu malnutritie si/sau care iau mai multe medicamente, pacientii cirotici
cu edem si ascita, boald coronariand si insuficienta cardiacd. Hipokaliemia creste toxicitatea cardiaca a
digitalicelor si riscul de tulburéri de ritm. La pacientii cu un interval QT lung pe electrocardiograma,
fie congenital, fie indus medicamentos, hipokaliemia favorizeaza aparitia unor tulburéri de ritm
severe, in special torsada varfurilor, care poate fi fatald, in special in prezenta bradicardiei. in toate
cazurile, este necesarda o monitorizare mai frecventa a potasiului seric. Prima monitorizare a potasiului
plasmatic trebuie efectuatd in decurs de o sdptamana de la inceperea tratamentului.

Deoarece furosemidul poate duce la hipokaliemie, este intotdeauna indicata o dietd bogata in potasiu
(de exemplu, cartofi, banane, rosii, spanac, fructe uscate etc.).

Dacai este necesar, se poate lua in considerare tratamentul pacientilor cu suplimente de potasiu sau
diuretice care economisesc potasiu.

Hiponatremia

Nivelurile serice de sodiu trebuie monitorizate Tnainte de inceperea tratamentului si la intervale
regulate ulterior. Orice tratament diuretic poate cauza hiponatremie, care poate avea consecinte grave
(vezi pct. 4.3).

Deoarece scaderea nivelurilor serice de sodiu poate fi initial asimptomatica, monitorizarea regulata
este esentiald si trebuie sa fie chiar mai frecventa la populatiile cu risc precum varstnicii, in special cei
cu malnutritie, si pacientii cu ciroza (vezi pct. 4.5, 4.8 si 4.9).

Suplimente
In timpul tratamentului pe termen lung cu furosemid, tiamina trebuie suplimentata. Deficitul de

tiamina din cauza cresterii excretiei renale poate contribui la o reducere a contractilitatii miocardice.

Pierdere 1n greutate
Pierderea 1n greutate cauzatd de cresterea excretiei urinare nu trebuie sa depaseasca 1 kg/zi, indiferent
de amploarea excretiei urinare.

Lupus eritematos sistemic
Exista posibilitatea exacerbarii sau activarii lupusului eritematos sistemic, prin urmare, se recomanda
prudentd la administrarea furosemidului la pacientii cu istoric de LES.
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Fotosensibilitate

Au fost raportate reactii de fotosensibilitate la pacientii care iau furosemid (vezi pct. 4.8). Daca apare
o reactie de fotosensibilitate, se recomanda oprirea tratamentului cu furosemid. Daca readministrarea
tratamentului este esentiald, se recomanda protejarea zonelor expuse la lumina soarelui sau lumina
UVA artificiala.

Utilizarea concomitenta cu risperidona

In studiile clinice controlate cu placebo cu risperidona la pacienti vérstnici cu dementd, s-a observat o
incidenta mai mare a mortalitatii la pacientii tratati cu furosemid plus risperidona (7,3%; varsta medie
89 ani, interval 75-97 ani) In comparatie cu pacientii tratati cu risperidona in monoterapie (3,1%;
varsta medie 84 ani, interval 70-96 ani) sau cu furosemid singur (4,1%; varsta medie 80 ani, interval
67-90 ani). Utilizarea concomitenta de risperidona cu alte diuretice (in principal diuretice tiazidice
utilizate In doze mici) nu a fost asociatd cu dovezi asemanatoare.

Nu a fost identificat mecanismul fiziopatologic care sa explice aceastd dovada, si nu a fost observat un
model repetat pentru cauza decesului. Cu toate acestea, se recomanda prudenta, iar riscurile si
beneficiile acestei combinatii sau ale tratamentului concomitent cu alte diuretice puternice trebuie
luate in considerare Tnainte de decizia de utilizare. Nu a existat incidenta crescuta a mortalitatii la
pacientii care au utilizat alte diuretice ca tratament concomitent cu risperidona. Indiferent de
tratament, deshidratarea a fost un factor de risc general pentru mortalitate si, prin urmare, trebuie
evitata la pacientii varstnici cu dementa (vezi pct. 4.3 si 4.5).

Copii si adolescenti

Nou niscuti prematuri

Riscul de dezvoltare a nefrocalcinozei/nefrolitiazei; functia renald trebuie monitorizata, si trebuie
efectuata o ecografie renala.

La nou néscutii prematuri cu sindrom de detresa respiratorie, tratamentul diuretic cu furosemid in
primele saptadmani de viatd poate creste riscul de persistenta a ductului arterial Botalli.

Excipienti

Lactoza:  Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau
malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Sodiu: Acest medicament conine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se recomanda utilizarea concomitenta

Cloralhidrat

In cazuri izolate, poate apdrea senzatie de caldura, transpiratie crescuti, agitatie, greatd, cresterea
tensiunii arteriale si tahicardie dupd administrarea intravenoasa de furosemid 1n urmatoarele 24 de ore
dupa administrarea orald de cloralhidrat. Prin urmare, administrarea concomitenta de furosemid si
cloral hidrat trebuie evitata.

Medicamente ototoxice

Ototoxicitatea glicopeptidelor (de exemplu, vancomicind si teicoplanind), aminoglicozidelor (de
exemplu, kanamicind, gentamicind, tobramicind), compusilor organometalici pe baza de platina si a
diureticelor de ansa poate fi crescuta in cazul administrérii concomitente de furosemid. Hipoacuzia
poate fi ireversibild. Prin urmare, utilizarea concomitentd a medicamentelor mentionate mai sus
trebuie evitatd. Daca o astfel de combinatie este necesara, functia auditiva trebuie monitorizata atent.

Combinatii care trebuie utilizate cu precautie

Cisplatina
Daca furosemidul este utilizatd concomitent cu cisplatind (un compus de platind), este posibil sa apara

leziuni auditive. Daca se urméreste diureza fortata cu furosemid in timpul tratamentului cu cisplatina,
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furosemidul se pot administra numai doze mici (de exemplu, 40 mg in conditii de functie renala
normald) si In context de echilibru hidric. In caz contrar, poate aparea nefrotoxicitate crescuta la
cisplatina.

Sucralfatul
Furosemidul si sucralfatul nu trebuie administrate la interval mai mic de 2 ore unul de celalalt,
deoarece sucralfatul scade absorbtia furosemidului din intestin si, prin urmare, reduce efectul acestuia.

Litiul

Administrarea concomitenta de furosemid si litiu duce la o crestere a efectelor cardiotoxice si
neurotoxice ale litiului prin reducerea excretiei de litiu. Daca asocierea nu poate fi evitata, se
recomanda monitorizarea atentd a nivelului plasmatic de litiu la pacientii care primesc aceasta
combinatie (vezi pct. 4.4).

Medicamente care induc hipotensiune arteriald

Daca medicamentele antihipertensive, diureticele sau alte substante active cu potential de scadere a
tensiunii arteriale se administreaza concomitent cu furosemid, trebuie anticipata o scadere mai
accentuata a tensiunii arteriale. Monitorizati tensiunea arteriala si ajustati doza de antihipertensiv, daca
este necesar.

Inhibitori ai ECA, BRA

S-au raportat cazuri de scadere masiva a tensiunii arteriale pana la soc in cazuri extreme, si agravare a
functiei renale (insuficienta renala acuta in cazuri izolate) cand s-au administrat pentru prima data, sau
pentru prima data in doze mari, inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) sau blocantii
receptorilor de angiotensina Il (BRA). Daca este posibil, tratamentul cu furosemid trebuie intrerupt
temporar sau doza de furosemid trebuie redusa timp de trei zile inainte de terapia cu un inhibitor al
ECA sau blocanti ai receptorilor angiotensinei II (BRA) sau de cresterea dozei de ECA sau BRA.

In insuficienta cardiaca congestiva tratata cu diuretice, se incepe cu o doza foarte mici de inhibitor de
ECA, cel mai bine dupa reducerea dozei de diuretic care elimina potasiu asociat.

In toate cazurile, se monitorizeaza functia renala (masurarea creatininei serice) in timpul primelor
saptdmani de tratament cu un inhibitor de ECA sau blocant de receptorilor de angiotensina Il (BRA).

Alte medicamente care induc hipotensiune arteriald

Utilizarea concomitenta de furosemid cu urmatoarele medicamente creste riscul de hipotensiune
arteriald, 1n special hipotensiune ortostatica:

Antidepresive imipraminice

Neuroleptice

Amifostina

Alfa-blocante pentru uz urologic: alfuzosin, doxazosin, prazosin, terazosin, tamsulosin
Medicamente antihipertensive alfa-blocante

Derivati de nitrati si compusi nruditi

Baclofen.

Risperidona

Se recomanda prudenta si trebuie luate in considerare riscurile si beneficiile asocierii sau tratamentului
concomitent al risperidonei cu furosemid sau cu alte diuretice puternice inainte de a se lua decizia de
utilizare (vezi pct. 4.4 privind cresterea mortalitatii la pacientii varstnici cu dementa care primesc
concomitent risperidona).

Levotiroxina

Dozele mari de furosemid pot inhiba legarea hormonilor tiroidieni de proteinele purtatoare. Aceasta
poate duce initial la o crestere tranzitorie a hormonilor tiroidieni liberi, urmata de o scadere generald a
nivelului total de hormoni tiroidieni. Nivelul de hormoni tiroidieni trebuie monitorizat.

Combinatii care trebuie luate in considerare



AINS

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (de exemplu, indometacin si acid acetilsalicilic) pot
reduce efectul furosemidului. La pacientii care dezvolta hipovolemie in timpul tratamentului cu
furosemid sau in caz de deshidratare, administrarea concomitentd de medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) poate induce insuficientd renald acutd. Hidratati pacientul; monitorizati functia
renald la inceputul tratamentului.

Toxicitatea salicilatilor in doze mari poate fi potentatd in utilizarea concomitenta de furosemid.

Fenitoina
In administrarea concomitenti de fenitoina, a fost descris un efect atenuat al furosemidului (pana la
50%). Pot fi necesare doze mai mari de furosemid.

Aliskiren

Aliskirenul scade concentratia plasmatica a furosemidului administrat oral. La pacientii tratati cu
aliskiren si furosemid oral in asociere, se recomandd monitorizarea pentru un efect diuretic redus si
ajustarea dozei 1n consecinta.

Medicamente care induc hipokaliemie
Furosemidul poate accentua efectul altor medicamente care elimina potasiul, rezultand un risc crescut
de hipokaliemie. Monitorizati nivelurile serice de potasiu si corectati-le daca este necesar.

Administrarea concomitentd de furosemid si glucocorticoizi, carbenoxolona, lemn dulce in cantitati
mari, si utilizarea prelungita de laxative, tetracosactida sau amfotericina B (intavenos) poate duce la
pierderi crescute de potasiu, cu riscul de a dezvolta hipokaliemie. Hipokaliemia este un factor care
favorizeaza aparitia aritmiilor cardiace (in special torsada varfurilor) si creste toxicitatea anumitor
substante active, cum este digoxinul. Prin urmare, substantele active care pot cauza hipokaliemie sunt
implicate Intr-un numar mare de interactiuni.

Se recomanda prudentd 1n cazul administrarii concomitente de diuretice, medicamente care
economisesc potasiu, in monoterapie sau in combinatie (amilorid, canrenoat de potasiu, eplerenona,
spironolactonad, triamteren), deoarece nu este exclusa aparitia hipokaliemiei sau, in special la pacientii
cu insuficienta renala si diabet, a hiperkaliemiei.

Se monitorizeaza nivelurile serice de potasiu, posibil printr-o ECG, si se reconsidera tratamentul, daca
este necesar.

Glicozide cardiace si alte medicamente care induc prelungirea intervalului QT

Glicozide cardiace (de exemplu, digitalice) si alte medicamente care pot induce prelungirea
intervalului QT (de exemplu, terfenadind, unele antiaritmice din clasele I si III): hipokaliemia si/sau
hipomagneziemia induse pot potenta efectul glicozidelor cardiace si pot agrava riscul de aritmii
ventriculare. Vezi si pct. 4.4.

Medicamente care pot cauza torsada varfurilor

Medicamente care pot cauza forsada varfurilor, cum sunt antiaritmicele din clasa la (chinidina,
hidrochinidina, disopiramida) si clasa III (amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilidd), anumite
neuroleptice fenotiazinici (clorpromazind, ciamemazind, flufenazind, levomepromazina, pipotiazina),
benzamide (amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiapridd), butirofenonele (droperidol, haloperidol,
pipamperona), alte neuroleptice (pimozida, sertindol, flupentixol, zuclopentixol), altele: bepridil,
cisaprida, difemanil, dolasetron i.v., dronedarona, spiramicina i.v., eritromicind i.v., mizolastina,
levofloxacind, halofantrina, lumefantrind, pentamidina, vincamina i.v., moxifloxacind, mequitazina,
metadona, prucaloprida, toremifenul, trioxidul de arsen, citalopramul, escitalopramul cresc riscul de
aritmii ventriculare, in special forsada varfurilor.

Corectati oricare hipokaliemie Tnainte de administrarea medicamentului si efectuati monitorizari
clinice, electrolitice si electrocardiografice.




Medicamente care cauzeazi hiponatremie

Administrarea concomitenta de diuretice, desmopresind, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei,
oxcarbazepind, carbamazepind sau aminoglutetimida poate creste riscul de hiponatremie. Vezi si pct.
4.4,

Probenecid, metotrexat si alte medicamente cu secretie renala

Probenecid, metotrexat si alte medicamente — cu secretie tubulard considerabila la nivel renal, precum
furosemidul — pot diminua efectul furosemidului. In schimb, furosemidul poate reduce eliminarea
renald a probenecidului, metotrexatului si a altor medicamente cu secretie tubulara considerabila la
nivel renal, precum furosemidul. in cazul tratamentului cu doze mari (in special cu furosemid, precum
si cu alte medicamente), acest lucru poate duce la cresterea nivelului seric de furosemid sau de
medicatie adjuvanta si la un risc mai mare de reactii adverse.

Antidiabetice si simpatomimetice

Efectul antidiabeticelor sau al simpatomimeticelor care cresc tensiunea arteriala (de exemplu,
epinefrind, norepinefrind) poate fi atenuat in cazul utilizarii concomitente de furosemid.

Acidoza lactica cauzatd de metformin, este declansata de posibila insuficientd renala functionala
asociata cu diureticele, in special diureticele de ansa. Nu utilizati metformin atunci cand nivelurile de
creatinind depasesc 15 mg/l (135 micromoli/l) la barbati si 12 mg/l (110 micromoli/l) la femei.

Teofilina si relaxantele musculare cu curara
Efectul teofilinei sau al relaxantelor musculare curariforme poate fi potentat de furosemid.

Antibiotice nefrotoxice

Furosemidul poate amplifica efectele toxice ale antibioticelor nefrotoxice (de exemplu,
aminoglicozide, cefalosporine, polimixine).

La pacientii care primesc tratament concomitent cu furosemid si doze mari de anumite cefalosporine
se poate dezvolta afectare a functiei renale.

In cazul in care utilizarea antibioticelor nefrotoxice, cum ar fi aminoglicozidele si furosemidul, nu
poate fi evitatd, trebuie monitorizate cu atentie starea de hidratare a pacientului si functia renald a
acestuia, precum si functia auditiva (vezi si sectiunea Medicamente care cauzeaza ototoxicitate, de mai
sus).

Ciclosporind A
Utilizarea concomitenta a ciclosporinei A si furosemidului este asociatd cu un risc crescut de artrita

gutoasa secundara hiperuricemiei induse de furosemid si afectarii excretiei renale de urina de catre
ciclosporina.

Substante de contrast pentru examene imagistice

Pacientii care iau furosemid trebuie rehidratati inainte de a li se administra substante de contrast pentru
radiografie, deoarece diureticele pot provoca deshidratare, ceea ce creste riscul de insuficientd renala
acuta, in special In cazurile 1n care pacientilor li se administreaza doze mari de substante de contrast.
La pacientii cu risc crescut de nefropatie cu substanta de contrast radiogend, furosemidul a dus la o
incidenta mai mare a deteriorarii functiei renale dupa administrarea de substante de contrast pentru
radiografie, comparativ cu pacientii cu risc crescut care au primit doar hidratare intravenoasa inainte
de a li se administra substante de contrast pentru radiografie.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Furosemidul trebuie utilizat in timpul sarcinii numai pentru o perioada scurta de timp si dupa un
diagnostic deosebit de strict, deoarece furosemidul traverseaza placenta.

Diureticele nu sunt adecvate in terapia de rutina pentru hipertensiune arteriala si edeme de sarcina,
deoarece acestea afecteaza perfuzia placentara si prin urmare cresterea intrauterina.



Daca furosemidul trebuie utilizat in caz de insuficienta cardiaca sau insuficientd renald la femeia
insdrcinata, este necesard monitorizarea atenta a electrolitilor si hematocritului, precum si a cresterii
fetale. Deplasarea bilirubinei de pe situsurile de legare de albumina si prin urmare riscul crescut de
icter nuclear in hiperbilirubinemie este este discutabila in cazul furosemidului.

Péana in prezent, nu au fost raportate malformatii la om care ar putea fi asociate cu expunerea la
furosemid. Cu toate acestea, nu exista suficientd experienta pentru a permite o evaluare concludenta a
unui potential efect ddunator asupra embrionului/fatului. Studiile la animale au aratat toxicitate
reproductiva (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om nu este cunoscut.

Furosemid Stada nu trebuie utilizat la femeile gravide, cu exceptia cazului in care beneficiile pentru
pacienta depasesc riscul posibil pentru fat, care include persistenta ductului arterial permeabil (pct.
4.8).

Alaptarea
Furosemidul trece 1n laptele matern si poate inhiba lactatia. Aldptarea este contraindicata in timpul

tratamentului cu furosemid (vezi pct. 4.3).

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectul furosemidului asupra fertilitatii la om.

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

La unii pacienti pot aparea ameteald sau oboseala la inceputul tratamentului sau la cresterea dozei, din
cauza scaderii tensiunii arteriale, care poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Pacientii trebuie sfatuiti sd nu conduca vehicule sau sa nu foloseasca utilaje daca apare oricare
dintre efectele enumerate mai sus.

4.8. Reactii adverse

Frecventele reactiilor adverse sunt derivate din datele din literatura de specialitate referitoare la studii
clinice in care furosemidul a fost utilizat la un total de 1387 de pacienti, pentru toate dozele si
indicatiile. Cand categoria de frecventd pentru aceeasi reactie adversd difera, a fost aleasa categoria cu
cea mai mare frecventa.

Categoriile de frecventa sunt definite In conformitate cu ghidurile actuale, dupd cum urmeaza:
Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100),
rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice

Frecvente: Hemoconcentratie (in caz de diureza excesiva) .

Mai putin frecvente: Trombocitopenie.

Rare: Eozinofilie, leucopenie.

Foarte rare: Anemie hemolitica, anemie aplastica, agranulocitoza 2.

Tulburiri ale sistemului imunitar

Rare: Reactii anafilactice si anafilactoide severe, cum ar fi socul anafilactic
(pentru tratament, vezi pct. 4.9).

Cu frecventd necunoscutd: Exacerbare sau activare a lupusului eritematos sistemic.

Tulburari metabolice si de nutritie

Foarte frecvente: Tulburari electrolitice (inclusiv simptomatice) *, deshidratare si
hipovolemie (in special la pacientii varstnici) > cresterea creatininei
sanguine *, cresterea trigliceridelor sanguine *.



Frecvente: Hiponatremie (vezi pct. 4.4 si 4.9) si hipocloremie, hipokaliemie (vezi
pct. 4.2, 4.4 51 4.9) 3, cresterea colesterolului sanguin * hiperuricemie si
atacuri de gutd *.

Mai putin frecvente: Toleranta alterata la glucoza si hiperglicemie 6. Diabetul zaharat latent
poate deveni manifest (vezi pct. 4.4).

Cu frecventd necunoscutd:  Hipocalcemie, hipomagneziemie, cresterea ureei sanguine *, alcaloza
metabolica, sindrom Pseudo-Bartter (in asociere cu abuzul si/sau
tratamentul pe termen lung de furosemid) ’.

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: Encefalopatie hepatica la pacientii cu insuficientd hepatica (vezi pct. 4.3
si4.4).
Rare: Parestezii.

Cu frecventa necunoscutd: Ameteald, lesin si pierderea constientei (cauzate de hipotensiune arteriala
simptomaticd), cefalee.

Tulburari ale urechii si vestibulare
Mai putin frecvente: Tulburéri de auz, surditate ® (uneori ireversibila).
Rare: Tinitus ®.

Tulburari vasculare

Foarte frecvente: Hipotensiune arteriala, include hipotensiunea ortostatica (vezi pct. 4.4).
Rare: Vasculita.

Cu frecventd necunoscutd: Tromboza (in special la pacientii varstnici) .

Tulburari gastrointestinale

Mai putin frecvente: Greata.
Rare: Varsaturi, diaree.
Foarte rare: Pancreatita acuta.

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: Colestaza, cresterea transaminazelor hepatice.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: Reactii cutanate alergice sau non-alergice, eruptii cutanate, prurit,
urticarie, dermatitd buloasa, eritem multiform, pemfigoid bulos,
dermatita exfoliativa, purpurd, fotosensibilitate (vezi pct. 4.4).

Cu frecventa necunoscutd:  Sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxicd, pustuloza
exantematoasa generalizatd acutd (PEAG), eruptie pe piele la
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), reactii
lichenoide.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventa necunoscutd: Rabdomioliza (in asociere cu hipokaliemie severa).

Tulburiri renale si urinare

Frecvente: Cresterea volumului de urind °

Rare: Nefrita tubulointerstitiala.

Cu frecventa necunoscuta: Cresterea sodiului urinar, cresterea clorului urinar, simptome de
obstructie a jetului urinar, nefrocalcinoza/nefrolitiaza la nou néscutii
prematuri (vezi pct. 4.4) ', insuficientd renala (vezi pct. 4.5).

Tulburari congenitale, familiale si genetice

Cu frecventa necunoscutd:  Risc crescut de persistentd a ductului arterial Botalli permeabil cand
furosemidul este administrat la nou nadscutii prematuri in primele
sdptamani de viata.
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Tulburari generale si afectiuni la locul administrarii
Rare: Febra

10

Hipovolemia si deshidratarea pot duce, in special la pacientii varstnici, la hemoconcentratie
frecventa cu un risc de tromboza (frecventd necunoscutd).

Semnele tipice de agranulocitoza includ febra cu frisoane, durere n gat, modificarea mucoaselor.
In raport cu activitatea medicamentului, se pot observa tulburiri electrolitice foarte frecvente (in
special hipokaliemie si/sau hiponatremie), deshidratare, hipovolemie insotita foarte frecvent de
hipotensiune ortostatica si alcaloza metabolica (frecventd necunoscutd), justificand intreruperea
administrarii medicamentului sau reducerea dozei. Aceste tulburéri electrolitice sunt exacerbate de
o dieta cu continut de sodiu scazut, excesiv de strictd, anumite afectiuni medicale (de exemplu,
cirozd, insuficienta cardiacd), utilizarea concomitenta a altor medicamente si tulburari digestive si
nutritionale, care pot agrava in special hipokaliemia.

Tratamentul cu furosemid poate provoca o crestere tranzitorie, foarte frecventa, a creatininei serice
si a ureei sanguine (frecventa necunoscutd), precum si o crestere frecventa a colesterolului si o
crestere foarte frecventa a trigliceridelor sanguine. O usoara crestere a nivelului de acid uric (in
intervalul 10 pana la 30 mg/l) poate aparea frecvent in timpul tratamentului si poate favoriza o
criza de guta.

Hipokaliemia poate fi sau nu asociata cu alcaloza metabolica. Aceasta apare mai usor in cazul
utilizérii de doze mari sau la pacientii cu ciroza, malnutritie sau insuficienta cardiaca. Hipokaliemia
poate fi deosebit de grava la pacientii cu insuficienta cardiaca si poate cauza, de asemenea, aritmii
severe, in special torsada varfurilor (care poate fi fatalda), in special atunci cand este combinata cu
antiaritmice de tip chinidina (vezi pct. 4.5).

Uneori se observa o crestere a nivelului de glucoza din sange, cel mai adesea in timpul
administrarii intense si pe termen scurt, in special intravenos. Scaderea tolerantei la glucoza a fost
raportatd mai putin frecvent. in cazurile de diabet, poate aparea pierderea controlului glicemiei.
Sindromul pseudo-Bartter (care include hipokaliemie, hipocloremie, alcaloza si
hiperaldosteronism) poate aparea in contextul utilizarii gresite si/sau pe termen lung a
medicamentului (frecventa nu este cunoscutd).

Pot apdrea tulburari de auz mai putin frecvente si cazuri rare de tinitus, de obicei tranzitorii, in
special la pacientii cu insuficientd renald sau hipoproteinemie (de exemplu, in sindromul nefrotic)
(vezi pct. 4.4). Cazuri de surditate, uneori ireversibile, au fost raportate mai putin frecvent dupa
administrarea orald sau intravenoasd a medicamentului. Cazuri mai putin frecvente de tulburari de
auz au fost raportate n timpul administrarii concomitente de antibiotice aminoglicozidice.
Cresterile frecvente ale diurezei pot provoca sau agrava retentia urinara (cu frecventa necunoscuta)
la pacientii cu obstructie si/sau compresie a tractului urinar.

La sugarii cu prematuritate severa tratati cu doze mari de furosemid injectabil au fost observate
cazuri de nefrocalcinoza si/sau litiaza intrarenald (frecventd necunoscutd) asociate cu
hipercalciurie.

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 sénatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9. Supradozaj

Simptome
Tabloul clinic al unui supradozaj acut sau cronic depinde de amploarea pierderilor de apa si electroliti.

Supradozajul poate duce la hipotensiune arteriala, dereglari ortostatice, tulburari electrolitice
(hipokaliemie, hiponatremie, hipocloremie) sau alcaloza. Pierderea majora de lichide poate duce la
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hipovolemie marcati, deshidratare, colaps circulator si hemoconcentratie cu diateza spre tromboza.
Pot apdrea stari delirante in legatura cu pierderi rapide de apa si electroliti.

Socul anafilactic este rar (simptome: transpiratie crescutd, greatd, cianoza, scadere pronuntata a
tensiunii arteriale, depresia constientei pana la coma etc.).

Abordarea terapeutica
Supradozajul sau semnele de hipovolemie (hipotensiunea arteriald, afectarea reglarii tensiunii arteriale
ortostatice) necesita intreruperea imediata a tratamentului cu furosemid.

Daca supradozajul este recent, trebuie luate masuri primare de abordare terapeutica a intoxicatiei
(inducerea de varsaturi, lavaj gastric) si masuri de reducere a absorbtiei (carbune medicinal).

In cazurile severe, semnele vitale trebuie monitorizate, iar echilibrul hidro-electrolitic si acido-bazic,
glicemia si excretia renald trebuie evaluate in mod repetat, ludndu-se masurile corective necesare.

La pacientii cu mictiune afectata (de exemplu, pacienti cu hiperplazie de prostatd), trebuie asigurat un
flux urinar nerestrictionat, deoarece poliuria brusca poate duce la ischurie insotitd de hiperextensie a
vezicii urinare.

Terapie in cazuri de hipovolemie: substitutie de volum.
Terapie in cazuri de hipokaliemie: substitutie de potasiu.
Terapie in colaps circulator: pozitie de soc; daca este necesar, terapie de soc.

Masuri de urgenta in caz de soc anafilactic

La primele semne (transpiratii, greatd, cianoza), trebuie montata o linie venoasa. Pe langa alte masuri
de urgenta obisnuite, trebuie asigurate pozitia Trendelenburg (pozitie cu capul si toracele mai jos decat
restul corpului) si permeabilitatea cailor respiratorii.

Masuri medicale de urgenta:

o [mediate: administrarea intravenoasd de adrenaling,
existand posibilitatea aparitiei aritmiei cardiace. Administrarea de adrenalind poate fi repetata
(respectati instructiunile de utilizare pentru adrenalina!).

e Urmata apoi de administrarea intravenoasd de glucocorticoizi
de exemplu, 250-1000 mg prednisolon (sau o cantitate echivalenta dintr-un derivat).
Administrarea de glucocorticoizi poate fi repetata (respectati instructiunile de utilizare pentru
glucocorticoizi!).

e Urmata de refacerea intravenoasa a volumului circulator
de exemplu, plasma expanderi, albumina umana, solutie de electroliti.

Masuri terapeutice suplimentare:

Respiratie artificiald, oxigen inhalator, antihistaminice.

In cazul stopului cardiac, resuscitare cardiopulonari conform recomandarilor curente.

Dozele administrate sunt pentru adulti cu greutate normald; la copii, doza trebuie ajustata in functie de
greutatea corporala.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: diuretice, sulfonamide, simple, codul ATC: CO3CAO1.

Mecanism de actiune

Furosemidul este un diuretic de ansa puternic, cu actiune scurta si rapida. Inhiba reabsorbtia
Na'/2CIl7/K" in portiunea ascendentd a ansei Henle prin blocarea transportorului de ioni pentru acesti

ioni. Excretia fractionata de sodiu poate reprezenta 35% din sodiul filtrat glomerular. Cresterea
excretiei de sodiu duce secundar la cresterea excretiei urinare si la cresterea secretiei de K distal-

12



tubulare, atribuibild apei legate osmotic. Excretia de ioni de Ca®" si Mg?" este, de asemenea, crescuta.
Pe langa pierderile electrolitilor mentionati mai sus, excretia de acid uric poate fi redusa si poate
aparea o deplasare a echilibrului acido-bazic catre alcaloza metabolica. Furosemidul intrerupe
mecanismul de feedback tubuloglomerular la nivelul maculei densa, astfel incat eficacitatea saluretica
nu este atenuata.

Furosemidul creste fluxul sanguin renal catre zona corticald. Aceasta proprietate este deosebit de utila
atunci cand este combinata cu beta-blocante, care pot avea efectul opus.

Nu modifica filtrarea glomerulara (desi in anumite circumstante s-a observat o crestere a filtrarii
glomerulare). Actiunea salidiuretica creste proportional cu doza administrata si persista in cazurile de
insuficienta renala.

Are o actiune hemodinamica caracterizatd printr-o scadere a presiunii capilare pulmonare chiar inainte
de debutul diurezei si printr-o crestere a capacitatii de stocare a patului vascular venos, demonstrata
prin pletismografie (aceste proprietati au fost studiate mai specific prin administrare intravenoasa).

Efecte farmacodinamice

Furosemidul duce la stimularea dependenti de dozi a sistemului renind-angiotensini-aldosteron. in
caz de insuficientd cardiacd, furosemidul duce la o reducere acuta a presarcinii cardiace prin dilatarea
vaselor de capacitate venoase. Acest efect vascular precoce pare a fi mediat de prostaglandine si
necesitd o functie renala suficientd cu activarea sistemului renina-angiotensina-aldosteron, precum si o
sinteza intacta a prostaglandinelor.

Furosemidul are efect antihipertensiv ca o consecinta a cresterii excretiei de clorurd de sodiu si a
reducerii raspunsului celulelor musculare netede vasculare la stimulii vasoconstrictivi, precum si a
reducerii volumului sanguin.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Furosemidul este absorbita rapid, dar incomplet (60-70%) dupa administrare orala. Concentratia
plasmaticd maxima este atinsa in aproximativ 60 de minute. Absorbtia este incetinitd, dar nu redusa de
prezenta alimentelor.

La pacientii cu insuficienta cardiaca cronica sau sindrom nefrotic, absorbtia poate fi redusa la mai
putin de 30%.

Distributie si metabolizare

96 pana la 98% din furosemid se leagd de albumina plasmatica si are loc o biotransformare redusa.
Legarea de proteine este redusa la pacientii cu insuficientd renala si hepatica.

Volumul aparent de distributie este de aproximativ 0,2 1/kg greutate corporala (0,8 I/kg greutate
corporald la nou-nascuti).

O mica parte din furosemidul resorbit este inactivata prin glucuronidare hepatica si probabil renala.
Eliminare

Timpul de injumatatire prin eliminare este de aproximativ 1 ora In conditii de functie renala normal;
in insuficienta renala terminala creste la aproximativ 24 de ore.

Furosemidul traverseaza bariera placentara.

Furosemidul trece in laptele matern.

Grupe speciale de pacienti

Virstnici
Eliminarea furosemidului este Intarziata la varstnicii la care existd un anumit grad de insuficienta
renala.
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Copii si adulti

Nou-nascuti

Biodisponibilitatea dupa administrarea orala este redusa.

* Nou-nascuti la termen: timpul de Tnjumatatire plasmatica este prelungit (pana la 7 ore) deoarece
volumul aparent de distributie este crescut si clearance-ul plasmatic este redus.

* La nou-ndscutii prematuri: timpul de injumatatire plasmatica poate ajunge la 20 de ore din cauza
excretiei urinare reduse a diureticului.

5.3. Date preclinice de siguranta

Toxicitatea dupa doza unica

Toxicitatea dupa doza unica (DLs) a fost studiata la diferite specii de animale. La soareci si sobolani,
DLs orala a furosemidului este intre 1050 mg/kg si 4600 mg/kg greutate corporald, iar la papagali
marini de 243 mg/kg. La ciini, DLs, orala este de aproximativ 2000 mg/kg greutate corporald, iar
DLs intravenoasa este mai mare de 400 mg/kg.

Toxicitatea dupad doze repetate

Studii privind toxicitatea dupd doze repetate au fost efectuate la sobolani si caini, printre altii. La
ambele specii, modificari renale (inclusiv fibroza focala, calcificarea rinichilor) au aparut la grupurile
care au primit doze mari (de 10 pana la 20 de ori doza terapeutica pentru oameni) dupa 6-12 luni de
utilizare.

Potential mutagen si tumorigen

Exista atat rezultate pozitive, cat si negative ale testelor pentru furosemid 1n bacterii si celule de
mamifere in vitro. Inducerea mutatiilor genetice si cromozomiale a fost observata doar in intervalul de
concentratii citotoxice.

Efect toxic asupra capacitatii reproductive

Furosemidul traverseaza placenta si atinge o concentratie de 100% din serul matern in sdngele din
cordonul ombilical. Pana in prezent, nu existd malformatii cunoscute la om care ar putea fi legate de
expunerea la furosemid. Cu toate acestea, nu exista rezultate suficiente pentru a evalua in mod
concludent potentialele reactii adverse asupra embrionului/fatului. La fat, furosemidul poate stimula
productia de urini in utero. In timpul tratamentului s-a observat urolitiaza la nou-niscutii prematuri
tratati cu furosemid.

Studiile efectuate pe sobolani nou-ndscuti tratati cu 75 mg furosemid/kg greutate corporald din

zilele 7 pana la ziua 11 si din ziua 14 pana la ziua 18 de gestatie au aratat un numar redus de glomeruli
diferentiati.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Amidon de porumb pregelatinizat

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Stearat de magneziu

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.
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6.3. Perioada de valabilitate
Furosemid Stada comprimate 20 mg
Blister: 2 ani.

Flacon: 2 ani.

Furosemid Stada comprimate 40 mg
Blister: 3 ani.

Flacon: 2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Comprimatele de Furosemid Stada 20 mg sunt ambalate 1n:

Blistere PVdC/PVC//Al continand 30, 50, 100 de comprimate sau

Blistere cu doze unitare din PVdC/PVC//Al continand 30x1 comprimat sau

Flacoane PEID cu capac cu filet continand 100, 250, 500, 1000 de comprimate.

Comprimatele de Furosemid Stada 40 mg sunt ambalate in:

Blistere PVAC/PVC//Al continand 20, 30, 50, 100, 300 de comprimate sau

Blistere cu doze unitare din PVAC/PVC//Al continand 30x1, 50x1, 90x1, 100x1 comprimat sau
Flacoane PEID cu capac cu filet continand 250, 500, 1000 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA Arzneimittel AG,

Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16770/2026/01-08

16771/2026/01-12

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Iulie 2026

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2026.
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