Sp. zn. sukls52091/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Furosemide Kalceks 10 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

furosemid

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Furosemide Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Furosemide Kalceks podan
Jak se Furosemide Kalceks podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Furosemide Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Furosemide Kalceks a k éemu se pouziva

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok obsahuje 1é¢ivou latku furosemid. Furosemid
patii do skupiny lécivych pripravkl nazyvanych diuretika (I€ky podporujici vylu¢ovani vody z téla).
Funguje tak, ze poméha vytvaret vice moci. To pomaha k ulevé od piiznakl zptisobenych tim, ze Vase
télo obsahuje pfili§ mnoho tekutin.

Pouziva se, pokud dostatecny vydej moci neni dosazen peroralné (isty) podanym furosemidem nebo
pokud peroralni podani neni mozné.

Furosemide Kalceks se pouziva:

- k 1é¢be zadrzovani tekutiny ve tkanich (otoku) a/nebo hromadéni tekutiny v bfisni duting
(ascites) zpuisobenych onemocnénim srdce nebo jater;

- k 1é¢be hromadéni tekutiny ve tkanich (otoku) zptisobené onemocnénim ledvin;

- v pripad€ hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém) (napft. pti akutnim srde¢nim selhani);

- v piipad€ extrémné vysokého krevniho tlaku (hypertenzni krize) spolu s dalsimi [é¢ebnymi
opatienimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Furosemide Kalceks podan

Furosemide Kalceks Vam nema byt podan, jestliZe:

- jste alergicky(a) na furosemid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6);

- jste alergicky(a) na sulfonamidova antibiotika;

- mate selhani ledvin a navzdory 1écbé furosemidem se nevylucuje moc;

- mate selhani ledvin v disledku otravy latkami toxickymi pro ledviny nebo jatra;

- mate selhani ledvin spojené s komatem zpiisobenym selhanim jater;

- je pacient v komatu zplisobeném selhanim jater;

- mate velmi nizkou hladinu drasliku nebo sodiku v krvi;



- mate nizky objem krve nebo jste silné dehydratovany(a) (ztratil(a) jste velké mnozZstvi télnich
tekutin, napf. z dvodu t€Zkého prijmu nebo zvraceni);

- kojite.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékarem nebo

zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Upozornéni a opati‘eni

Pted podanim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud:

- mate nizky krevni tlak;

- mate cukrovku (je nutna pravidelna kontrola hladiny cukru v krvi);

- mate dnu (bolestivé nebo zanicené klouby) z divodu vysoké hladiny kyseliny mocové (vedlejsi
produkt metabolismu) v krvi (je nutné pravidelné kontrola hladiny kyseliny mocové v krvi);

- mate problémy s mocenim (napf. jestlize mate zvétSenou prostatu, otok ledvin v disledku
hromadéni moci, zazeni mocovodu);

- mate neobvykle nizkou hladinu bilkovin v krvi;

- mate onemocnéni jater;

- mate rychle se zhorSujici potize s ledvinami spojené se zavaznym onemocnénim jater (napf.
cirhoza jater);

- existuje riziko nezadouciho zavazného poklesu krevniho tlaku (napt. pokud mate ob&hové
poruchy mozkovych cév nebo krevnich cév obklopujicich srde¢ni sval);

- jste dehydratovany(4) (ztratil(a) jste té€lesné tekutiny v disledku silného priijmu, zvraceni nebo
nadmérného poceni);

- mate zanétlivé onemocnéni zvané ,,systémovy lupus erythematodes (SLE)* (chronické
autoimunitni onemocnéni);

- mate problémy se sluchem;

- jste star$i pacient, zvlasté s demenci (zptisobujici problémy s paméti, feci a porozuménim,
rozpoznavanim lidi, véci a mista kde Zijete) a uzivate také risperidon (k 1é¢be dusevnich
poruch);

- uzivate jiné 1é¢ivé ptipravky, které mohou snizovat krevni tlak, nebo mate jiné zdravotni potize
spojené s rizikem poklesu krevniho tlaku.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo

zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Zejména pii dlouhodobé 1écbe Vam lékar mize pravidelné kontrolovat hladiny drasliku, sodiku,
vapniku, hot¢iku, hydrogenuhli¢itanu, chloridd, kreatininu, mocoviny, kyseliny mocové a cukru
v krvi.

Ubytek télesné hmotnosti zptisobeny ztratou télesné tekutiny nema piekroéit 1 kg télesné hmotnosti
denné.

Déti

Pokud je furosemid podavan predcasné narozenym détem, mize zptsobit ledvinové kameny nebo
kalcifikaci (zvapenaténi). U pfedCasné narozenych déti se spojka mezi plicni tepnou a aortou, ktera je
u nenarozeného ditéte oteviena, nemusi uzaviit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Furosemide Kalceks

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je dulezité, protoze n€které 1éky se soucasne

s ptipravkem Furosemide Kalceks nemaji uzivat, nebo miize byt nutna tprava davkovani furosemidu
nebo jiného soucasné uzivaného 1éku.

Naésledujici 1éky mohou ovlivnit zptsob tcinku piipravku Furosemide Kalceks:
e protizanétlivé 1éky véetn€ nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSAID) (napt. diklofenak,
ibuprofen, indometacin, celekoxib) a vysokych davek kyseliny acetylsalicylové;
e probenecid (pouzivany k 1é¢b¢ dny);
e methotrexat (k 1écbé nekterych druhti rakoviny nebo tézkeé artritidy);
e fenytoin (pouzivany k 1écb¢ epilepsie);




e sukralfat (k 1écbé Zaludecnich viedd). Furosemid nema byt podan do dvou hodin po uziti
sukralfatu, protoze ucinek furosemidu mize byt snizen.

Furosemide Kalceks muze ovlivnit zptisob ti¢inku nasledujicich 1éki:

e léky pouzivané pfi onemocnénich srdce (napt. digoxin);
1€ky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napt. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);
terfenadin (k 1é¢b¢ alergii);
lithium (k 1é¢bé poruch nélady);
1€ky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nazyvané ,,ACE inhibitory* (napf. lisinopril) nebo
»antagonisté receptort pro angiotenzin II* (napf. losartan);
jiné 1éky na odvodnéni organismu (napi. bendroflumethiazid nebo hydrochlorothiazid);
theofylin (k 1é¢b¢ astmatu);
injekce podavané béhem operaci k uvolnéni svalstva (napft. tubokurarin, suxamethonium);
léky proti cukrovce (napt. metformin a inzulin);
1éky ke zvySeni krevniho tlaku (napt. adrenalin, noradrenalin);
risperidon (k 1é¢bé duSevnich poruch);
levothyroxin (k 1é¢b€ nedostatecné Cinnosti §titné zlazy).

Pouziti nasledujicich 1€kt s ptipravkem Furosemide Kalceks zvySuje vyskyt nezadoucich ucinki:

o glukokortikoidy (k 1écbé zanétu nebo alergie, napt. prednisolon, dexamethason);

e karbenoxolon (k 1é¢bé zaludec¢nich viedn);

e antibiotika k 1é¢b¢ infekci (aminoglykosidy, cefalosporiny, polymyxiny), protoze soucasné
pouziti s furosemidem muize zhorsit nezadouci u€inky na ledviny nebo mtize zptisobit poruchy
sluchu (n€kdy nevratné);
cisplatina (pouzivana k 1¢¢bé rakoviny);

e I¢ky k potlaceni funkce imunitniho systému téla (napt. cyklosporin pouzivany k zabranéni
odmitnuti transplantovaného organu);

e léky pouzivané jako injekce pfed rentgenovym vySetienim (radiokontrastni latky);

e chloralhydrat (k 1é¢bé problémt se spankem). Podani injekce furosemidu soucasné
s chloralhydratem se nedoporucuje, protoze do 24 hodin po uziti chloralhydratu se mohou
objevit nezadouci ucinky jako horko, poceni, neklid, pocit na zvraceni, zvyseny krevni tlak
a zvyseni srdecni frekvence;

e fenobarbital, karbamazepin (pouzivané k 1é¢bé epilepsie);

e aminoglutethimid (pouzivany k 1é€b¢ stavu nazyvaného ,,Cushingiiv syndrom*);

e léky pouzivané k 1écbeé zacpy (projimadla).

Furosemide Kalceks s jidlem
Velka mnozstvi 1ékotice v kombinaci s furosemidem mohou vést ke zvySenym ztratam drasliku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez je Vam piipravek podan. Furosemid smi byt pouzivan béhem
téhotenstvi, jediné kdyz pro jeho pouziti existuji velmi dobré 1ékatské diivody. Tento piipravek mize
stimulovat tvorbu moci plodem. Furosemid piechazi do matetského mléka. Potlacuje tvorbu

a vyluCovani matetského mléka. Béhem lécby furosemidem nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1éCivy pfipravek mize zménit schopnost reagovat do té miry, Ze schopnost fidit, obsluhovat
stroje nebo vykonavat nebezpecné tikony muiize byt snizena. To plati zejména na zacatku 1é¢by, pii
zvySovani davky nebo pii zméné 1€kt a v souvislosti s alkoholem.

Furosemide Kalceks obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,686 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1 ml roztoku. To
odpovida 0,18 % doporucené¢ho maximalniho denni ptijmu sodiku potravou pro dospélého.



3. Jak se Furosemide Kalceks podava

Vas lékat rozhodne, jak velké mnozstvi 1éku potiebujete, kdy bude podan a jak dlouho bude trvat
1écba.

Ptipravek Furosemide Kalceks Vam bude podan lékafem nebo zdravotni sestrou jako pomald injekce
nebo infuze (kapacka) do zily nebo do svalu.

Jakmile to 1é¢ba dovoli, budete pfeveden(a) na peroralni podavani léku.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Furosemide Kalceks, neZ jste mél(a)

Pokud si myslite, ze jste dostal(a) pfili§ mnoho tohoto ptipravku, sdélte to ihned svému lékati.
Znamky ptredavkovani zavisi na rozsahu ztraty soli a tekutin. Pfiznaky pfedavkovani jsou sucho

v ustech, zvysena zizen, nepravidelny srdecni rytmus, zmény nalady, kieCe nebo bolest svalii, pocit na
zvraceni nebo zvraceni, neobvykla tinava nebo slabost, slaby puls nebo ztrata chuti k jidlu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate cokoli z nésledujiciho, okamzité kontaktujte svého lékate nebo zdravotni sestru:

e Zavazna alergicka reakce, kterda mize zptsobit kozni vyrazku, otok obliceje, rtl, jazyka nebo
hrdla, dychaci potize a ztratu védomi (anafylakticka nebo anafylaktoidni reakce) (postihuje az
1 z 1 000 pacienttt).

e Zavazné kozni reakce (mohou postihnout také sliznice), napt. tvorba puchyit nebo olupovani
kaze (Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP), polékova vyrazka, ktera se projevuje jako malé, svédivé,
cervenofialové 1éze na kuzi, genitaliich nebo v tstech) (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit).

e Poskozeni svalll nazyvané ,,rhabdomyolyza‘“. Mlzete mit bolest svalt, ktera nemizi, kiece
svalti, svalovou slabost, mo¢ barvy koly a/nebo pocit na zvraceni (Cetnost z dostupnych tdajt
nelze urcit).

e Zavazné sniZeni poctu urcitého typu bilych krvinek nazyvané ,,agranulocyt6za®. Znamky
mohou zahrnovat horecku s tfesavkou, zmény na sliznicich a bolest v krku (postihuji az
1 z 10 000 pacienttt).

Dalsi nezadouci G¢inky
Velmi casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt)
e Ztrata télesnych tekutin a souvisejici poruchy v disledku ztraty mineralt (sodik, draslik, hoi¢ik,
vapnik), nizky objem krve (zejména u starSich pacienti).
e Zvysené hladiny urcitych tukl v krvi (triacylglycerold).
e Nizky krevni tlak, pocit zavraté nebo mdloby pfi vstavani z polohy vsedé nebo vleze (pii
kapkové infuzi).
e Zvysena hladina kreatininu v krvi (ukazuje, jak funguji Vase ledviny).

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientii)

e Zahustovani krve (pokud mocite Cast&ji nez normalng).

e Nizka hladina sodiku a chloridii v krvi (zejména pii omezeném piijmu chloridu sodného). Nizka
hladina sodiku v krvi se miize projevit apatii, kie¢emi v lytkach, ztratou chuti k jidlu, slabosti,
ospalosti, zvracenim a zmatenosti.

e Nizka hladina drasliku v krvi (zejména pifi omezeném piijmu drasliku nebo pfi ztratach drasliku
pfi zvraceni nebo prijmu). Nizka hladina drasliku v krvi se mize projevit svalovou slabosti,



abnormalnimi pocity v koncetinach (brnéni, necitlivost nebo bolestivé pocity paleni),
neschopnosti pohybovat ¢asti téla (paréza), zvracenim, zacpou, nadmérnym hromadénim plynt
v travicim traktu, nadmérnym vylucovanim moci, abnormalné zvysenou zizni, pomalym nebo
nepravidelnym srde¢nim rytmem. Zavazné ztraty drasliku mohou vést k paralyze stiev
(paralyticky ileus) nebo k poruse védomi a dokonce ke kdmatu.

Zvysena hladina cholesterolu v krvi.

Zvysena hladina kyseliny mo¢ové v krvi.

Zachvat dny.

Poruchy funkce mozku v disledku zavazné poruchy funkce jater (jaterni encefalopatie).
Vylu€ovani vétSiho objemu moci nez obvykle.

Méné caste (postihuji az 1 ze 100 pacient)

Nizky pocet krevnich desticek.

Zvysena hladina cukru v krvi. Ta se miize zhorSit u pacientt s existujici cukrovkou. Muze se
projevit nerozpoznana cukrovka.

Poruchy sluchu, které jsou vétSinou piechodné, zejména u pacientdl s poruchami ledvin nebo
pokud je 1ék injekci podavan do zily pfilis rychle.

Hluchota (n€kdy nevratna).

Pocit na zvraceni.

Svédeéni, koptivka, vyrazka, reakce na kizi a sliznicich se zarudnutim, tvorbou puchyti nebo
olupovanim (napf. onemocnéni jako buldzni dermatitida, erythema multiforme, pemfigoid,
exfoliativni dermatitida, purpura), zvysena citlivost pokozky na slunecni svétlo.

Vzdacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientl)

Zvyseny pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie).
Snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie).

Brnéni, necitlivost nebo bolestivé pocity paleni v koncetinach.
Zvonéni v usich (tinnitus).

Zanét cév (vaskulitida).

Zvraceni, prijem.

Poskozeni ledvin (intersticidlni nefritida).

Horecka.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienttt)

Nedostatek cervenych krvinek zpisobeny jejich abnormalnim rozpadem (hemolyticka anémie).
Stav, kdy kostni dfen ptestavé produkovat dostatek novych krevnich buné€k (aplastickd anémie).
Akutni zanét slinivky bfisni.

Porucha jater zvana ,,intrahepatalni cholestaza* a zvySena hladina jaternich enzymu v krvi, které
mohou zpusobit Zloutenku (zluta kiize, tmava mo¢, inava).

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

Systémovy lupus erythematodes (SLE) se mlze zhorsit nebo aktivovat.

Nizka hladina vapniku v krvi (ve vzacnych piipadech miize zplsobit tetanii — kiece svali rukou
a nohou, svalové zaskuby, kiece v krku se ztizenym dychanim, pocit na zvraceni, zvracent,
kiece a bolest).

Nizka hladina hot¢iku v krvi (ve vzacnych ptipadech mize zpusobit tetanii nebo poruchy
srdec¢niho rytmu).

Zavrat, mdloby a ztrata védomi, bolest hlavy.

Ucpani krevni cévy krevnimi sraZzeninami (trombdza, zejména u starSich pacientit).

Muze dojit k nadmérnému vylu€ovani moci, zejména u starSich pacientti a déti, obéhovym
potizim (az po srde¢ni kolaps), které se projevuji hlavné bolesti hlavy, zavrati, rozmazanym
vidénim, suchem v tUstech a zizni, nizkym krevnim tlakem.

Snizeni pH moc¢i (metabolicka acid6za).

Pseudo-Barttertiv syndrom (porucha funkce ledvin souvisejici s nespravnym pouzivanim a/nebo
dlouhodobym pouZzivanim furosemidu).



e Zvyseni hladiny sodiku v moc¢i, zvyseni hladiny chloridi v mo¢i, zvySeni hladiny mocoviny
v krvi, pfiznaky mocové obstrukce (napf. u pacientl se zvétsenou prostatou, otoky ledvin
v dasledku hromadéni moci, zaZenim mocovodu) a dokonce i mocova retence; ukladani
vapniku v ledvinach a/nebo ledvinové kameny u pfedcasné narozenych déti, selhani ledvin.
e U ptedCasné narozenych déti 1éCenych furosemidem v prvnich tydnech zivota nemusi dojit
k uzavteni propojeni mezi plicni tepnou a aortou, které je u jesté nenarozeného ditéte oteviené.
e Bolest po injekci do svalu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Furosemide Kalceks uchovavat

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chrante pied chladem
nebo mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku ampulky a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Furosemide Kalceks obsahuje

- Lécivou latku je furosemid.

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg furosemidu.

Jedna ampulka se 2 ml roztoku obsahuje 20 mg furosemidu.
Jedna ampulka se 4 ml roztoku obsahuje 40 mg furosemidu.
Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje 50 mg furosemidu.
Jedna ampulka s 25 ml roztoku obsahuje 250 mg furosemidu.

- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (k upraveé pH), voda pro injekci.

Jak Furosemide Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy nebo témét bezbarvy roztok, bez viditelnych ¢astic.

2 ml, 4 ml, 5 ml nebo 25 ml roztoku naplnéného do ampulek z jantarové zbarveného skla téidy I
s oznacenim bodu zlomu.

Ampulky jsou oznaceny barevnym krouzkem.

Ampulky jsou ulozeny ve vlozce. Vlozka je uloZena v krabicce.

Velikosti baleni:
5, 10, 25 nebo 50 ampulek po 2 ml


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5, 10, 25 nebo 50 ampulek po 4 ml
5, 10, 25 nebo 50 ampulek po 5 ml
1, 5, 10 nebo 50 ampulek po 25 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
Finsko, Ceské republika, Dansko, Norsko, Polsko, Svédsko Furosemide Kalceks

Francie FUROSEMIDE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Lotyssko Furosemide Kalceks 10 mg/ml §kidums injekcijam/infiizijam

Litva Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Némecko Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Nizozemsko Furosemide Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Rakousko Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Slovinsko Furosemid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) ~ Furosemide 10 mg/ml solution for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 4. 2023.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Furosemide Kalceks injek¢ni/infuzni roztok se nesmi misit s injekénimi/infuznimi roztoky
vykazujicimi kyselou nebo slabé kyselou reakci a znacnou pufrovaci kapacitu v kyselé oblasti. Takové
smési posouvaji hodnoty pH na rozmezi kyselin a furosemid, ktery je Spatn€ rozpustny, se vysrazi jako
krystalicky sediment.

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok nesmi byt misen s jinymi [é¢ivymi piipravky
v jedné injekéni stiikacce (fedici roztoky viz ,,Navod k pouziti, likvidaci a dal$i manipulaci nize).

Pro podavani tohoto 1éCivého ptipravku nejsou vhodné silikonové hadicky.

Navod k pouZziti, likvidaci a dal§i manipulaci

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pouzijte okamzit€ po otevieni ampulky. VeSkery nepouzity obsah zlikvidujte.

Pied pouzitim je nutné 1€k vizualné zkontrolovat. LéCivy piipravek nema byt pouzit, pokud jsou
viditelné znamky poskozeni (napft. ¢astice nebo zméena barvy).

Muze byt fedén nasledujicimi roztoky:

- injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%);
- RingerGv roztok;

- Ringerdv roztok s natrium-laktatem.

Ukéazalo se, ze furosemid je kompatibilni s injekénimi sttikackami z polypropylenu (PP) nebo
polykarbonatu (PC), hadickami z polyethylenu (PE) nebo polyvinylchroridu (PVC) a vaky z PE, PVC
a ethylvinylacetatu (EVA), pokud jsou nafedény na koncentraci 0,02 az 3 mg/ml s vyse uvedenymi
injek¢énimi roztoky.



Je tieba dbat na to, aby pH pouzitého roztoku bylo v rozmezi slab¢ alkalickém az neutralnim (pH ne
niz8i nez 7). Nesmi se pouzivat kyselé roztoky, protoze se 1é¢iva latka mlze vysrazet (viz
,Inkompatibility vyse).

Névod k otevieni ampulky

1) Otocte ampulku barevnym oznacenim smérem nahoru. Pokud zlstal néjaky roztok v horni ¢asti
ampulky, jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste dold.

2) Pro otevieni pouzijte obé ruce; zatimco budete drzet spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou
rukou odlomte horni ¢4st ampulky smérem od barevného oznaceni (viz pfiloZeny obrazek).

Doba pouzitelnosti po natedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pfi 25 °C
apii 2 °C az 8 °C, chranéno pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpisob otevieni/fedéni nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovéavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



