sp.zn. sukls58336/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Furorese 125 mg tablety
furosemid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Furorese a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Furorese uzivat
Jak se ptipravek Furorese uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Furorese uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. CO JE-PRIPRAVEK FURORESE A K CEMU SE POUZIVA
Piipravek Furorese je diuretikum s vysokym uéinkem v tabletach k vnitinimu uziti. Zvysuje vylucovani
moci, pomaha odstraiiovat otoky a snizuje krevni tlak.

Piipravek Furorese se uziva:

- pfi otocich (hromadéni tekutiny ve tkdnich), zpisobenych onemocnénim srdce nebo jater,

- pfi otocich (hromadéni tekutiny ve tkénich), zpiisobenych onemocnénim ledvin (pii nefrotickém
syndromu ma pfednost 1é¢ba zakladniho onemocnéni),

- pfi otocich (hromadéni tekutiny ve tkanich), zpisobenych popaleninami.

Podavani vysokych davek je vyjimecné indikovano u pacientil se znacné sniZzenou glomerularni filtraci

(tvorba prvotni mo¢i v glomerulech - ukazuje na funkci ledvin, niz§i nez 20 ml/min), k 1é¢bé

oligurie (mnozstvi moc¢i mensi nez 500 ml/24 hodin) v pokrocilych a terminalnich stadiich selhani ledvin

(ve stadiich predchazejicich nutnost dialyzy i ve stadiich dialyzu jiz vyzadujicich) za pfitomnosti edémut

a/nebo vysokého krevniho tlaku K udrZzeni residualni diurézy (diuretickou G¢innost je tfeba kontrolovat

obc¢asnym pokusnym vysazenim piipravku).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK FURORESE
UZIVAT
NeuZivejte pripravek Furorese:
- jestlize jste alergicky(a) na furosemid, sulfonamidy nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6),

- pfi selhani ledvin se zastavou tvorby moci (pfi anurii),

- pfi selhani jater s poruchou védomi (pfi jaternim komatu a prekomatu),

- pfi zavazném nedostatku drasliku (pfi tézké hypokalemii),

- pfi zavazném nedostatku sodiku (pfi t€Zké hyponatremii),

- pfi sniZzeni objemu obihajici krve (pii hypovolemii) anebo pfi nedostatku télnich tekutin (pfi
dehydrataci),

- jestlize kojite,

- pfi normdlni ani pfi poruSené funkci ledvin, pokud je hodnota glomerularni filtrace vyssi nez 20
ml/min; bylo by nebezpeci pfilis veliké ztraty tekutin a elektrolyta.
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Upozornéni a opati‘eni:

Pred uzitim pripravku Furorese se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem:

- jestlize mate nizky krevni tlak; zvlasté jsou kontrolovani pacienti, pro které by nechténé silné snizeni
krevniho tlaku predstavovalo obzvlastni ohrozeni, napf. u pacientl s poruchou krevniho pritoku
mozkovymi cévami (tj. s poruchami cerebrovaskularni perfuze) anebo prutoku véncitymi cévami
srde¢nimi (tj. s ischemickou srde¢ni chorobou)

- pokud jste star$i, uzivate dalsi 1éky, které mohou zptisobit pokles krevniho tlaku, a pokud mate jiny
zdravotni stav, ktery predstavuje riziko poklesu krevniho tlaku,

- jestlize mate cukrovku, kterd se jiz pln€ projevila anebo dosud neprojevila (pfi manifestnim nebo
latentnim diabetu); je nutné pravidelné sledovani hladiny krevniho cukru,

- pfi dné (je nutné pravidelné sledovani hladiny kyseliny moc¢ové v krevnim séru),

- pii piekazkach v odtoku moci (napf. pfi zbytnéni prostaty, pfi hydronefroze - rozsiteni ledvinné
panvicky) nebo pii zazeni mocovodi),

- pfi snizeném obsahu bilkovin v krvi (pfi hypoproteinemii), napf. pfi nefrotickém syndromu
(nefroticky syndrom provazejici onemocnéni ledvin),

- pfi jaterni cirh6ze se souasnym snizenim ¢innosti ledvin,

- u nedonoSenych kojencii se syndromem dechové tisné¢ mutze 1écba ptipravkem Furorese v prvnich
tydnech zivota zvysit riziko otevieného ductus arteriosus - tj. neuzavieni spoje mezi velkym (t€lnim) a
malym (plicnim) ob&hem.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Furorese
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pfi soucasném podavani srdeénich glykosidi je tfeba mit na paméti, ze citlivost srde¢niho svalu
(myokardu) vaci témto glykosidim je zvySena pii nedostatku drasliku (hypokalemii) a/nebo pfi
nedostatku hot¢iku (hypomagnesemii), které se pii 1é¢bé piipravkem Furorese mohou vyvinout. Je
zvysené riziko komorovych arytmii (véetné torsades de pointes) pii soucasném pouzivani 1é¢ivych
pfipravkl, které mohou vyvolat syndrom prodlouzeného intervalu QT (napf. terfenadinu, nékterych
antiarytmik /ptipravkli pouzivanych proti porucham srde¢niho rytmu/ tfidy I a III) a pfi elektrolytovych
nerovnovahach.

Souc¢asné podavéani piipravku Furorese a glukokortikoidf, karbenoxolonu, beta-2-sympatomimetik,
reboxetinu, amfotericinu nebo projimadel mize zvysit ztraty drasliku. Lékofice ma v tomto sméru stejné
ucinky jako karbenoxolon.

Nesteroidni antiflogistika (napi. indometacin a acetylsalicylova kyselina) mohou ucinek furosemidu snizit.
U pacientli se snizenym objemem obihajici krve (s hypovolemii) na zéklad¢ 1écby ptipravkem Furorese,
anebo u pacientl s nedostatkem télnich tekutin (dehydrataci) mize soucasné podavani ptipravku Furorese
a nesteroidnich antiflogistik vyvolat akutni selhani ledvin. Pfipravek Furorese mutize pti soucasném
podavani zvysit toxicitu vysokych davek salicylati.

Probenecid, methotrexat a dalsi latky, které se podobné jako furosemid ve zna¢né miie vylucuji tubularni
sekreci ledvinami, mohou ucinnost piipravku Furorese snizit. Pfipravek Furorese mize naopak snizit
vylucovani téchto latek moci. Lécba vysokymi davkami (ptipravku Furorese i jinych 1é¢iv) mlize vést ke
zvySeni sérovych koncentraci i ke zvySeni rizika nezadoucich ucinkt ptipravku Furorese nebo soucasné
podavanych 1é¢iv.

Pripravek Furorese muze zvysit toxické ucinky antibiotik, poskozujicich ledviny (nefrotoxickych
antibiotik, napt. aminoglykosidu, cefalosporinti, polymyxinti).

Toxické poskozeni sluchu (ototoxicita) aminoglykosidy (napf. kanamycin, gentamicin, tobramycin) a
dalS$imi [éCivymi piipravky poskozujicimi sluch se mulze zvysit se soucasnym podavanim piipravku
Furorese. Poruchy sluchu mohou byt trvalé. Sou¢asnému podéavani uvedenych latek spolecné s piipravkem
Furorese je proto tfeba se vyhnout.

Pii soucasném podavani ptipravku Furorese a cisplatiny Ize ocekavat moznost poruchy sluchu. Jestlize je
Vv pribéhu 1écby cisplatinou nutné zvysit mnozstvi vylucované moci (forsirovand diuréza), muze se
ptipravek Furorese pouzit jenom ve velmi malé davce (naptf. 40 mg pifi normalni funkci ledvin) a pfi
pozitivni bilanci tekutin. Jinak by se mohlo projevit toxické ptisobeni cisplatiny na ledviny (nefrotoxicita).
Pfi soucasné aplikaci fenytoinu bylo popsano snizeni u¢innosti piipravku Furorese.

Pripravek Furorese mize zesilit uc¢inky jinych antihypertenziv. Piipady hlubokého poklesu krevniho tlaku
az Sokové stavy a poruchy funkce ledvin (ojedin€le i akutni selhani ledvin) se mohou objevit pfi
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kombinaci s inhibitory ACE, pokud se inhibitory ACE podaly nejdiive anebo pokud se nejdiive podaly
jejich vyssi davky (hypotenze po prvni davce). Podle moznosti se proto 1écba piipravkem Furorese ma
piechodné prerusit anebo se ma alespon snizit davkovani tfi dny pfed zahajenim terapie inhibitorem ACE
anebo pred zvysenim davky inhibitoru.

Informujte 1ékafe, jestlize jste 1é¢en(a) 1éky k 16¢bé vysokého krevniho tlaku (aliskiren).

Utinek latek snizujicich hladinu krevniho cukru (antidiabetik) nebo presorickych aminti (napi. adrenalinu,
noradrenalinu) se pii sou¢asném podavani piipravku Furorese muze snizit.

Piipravek Furorese muze zesilit G¢inky theofylinu nebo kurareformnich myorelaxancii.

Soucasna 1é¢ba piipravkem Furorese a lithiem zvysuje toxické pasobeni lithia na srdce a nervovy systém
(kardiotoxicitu a neurotoxicitu lithia), protoze se snizuje vyluCovani lithia. U pacientd, lé¢enych touto
kombinaci, se proto doporucuje peclivé monitorovat koncentraci lithia v plazmé.

Ojedinéle se pti 1écbé furosemidem mohou objevit do 24 hodin po poziti chloralhydratu pocity horka,
navaly poceni, neklid, nevolnost, zvySeni krevniho tlaku a zrychleni tepu. Soucasnému podavani
furosemidu a chloralhydratu je proto tieba se vyhnout.

Soucasnému podani sukralfatu zaroven s pripravkem Furorese je tfeba se vyhnout, protoze sukralfat
snizuje vstfebavani furosemidu a oslabuje proto i jeho ucinek.

Kombinace furosemidu s risperidonem u starsich pacientii s demenci se nedoporucuje.

Podavani karbamazepinu nebo aminoglutetimidu soucasné s furosemidem muze zvysit nebezpeéi vzniku
hypochlorémie.

U pacientl s vysokym rizikem nefropatie (poruchy ledvin) po podéani rtg-kontrastnich latek mutze
soucasné podani kontrastnich latek a furosemidu nebezpeci poskozeni ledvin vyrazng zvysit.

Soucasné podavani cyklosporinu a furosemidu zvysuje nebezpeci rozvoje dny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Pripravek Furorese se v téhotenstvi smi uzit jen v mimofadné nutnych ptipadech, protoze 1éciva latka
prestupuje placentou do plodu.

Kojeni
Piipravek Furorese se vyluéuje do lidského matefského mléka a snizuje tvorbu mléka. Zeny uZivajici
pripravek Furorese proto nesméji kojit. Pokud je uzivani ptipravku nutné, je tieba kojeni ukoncit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

I pfi uzivani podle doporucenych pokynti miize tento pripravek snizit schopnost fidit dopravni prostiedky,
obsluhovat stroje. To plati ve zvySené mite pro zacatek 1é¢by, pii zvySovani davek, pii pfechodu na jiny
pripravek.

Furorese obsahuje laktosu (mléény cukr)
Tento pripravek obsahuje laktosu. Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym
1ékafem, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Furorese obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Upozornéni pro diabetiky:
Jedna tableta obsahuje méné nez 0,1 sacharidové jednotky.

3. JAK SE PRIPRAVEK FURORESE UZiVA
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davkovani:
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Davkovani je tfeba urcit individualné se zvlastnim zietelem k dosazenému 1é¢ebnému Géinku; bez pokynu
lékatfe neméiite, prosim, davkovani.

Pokud Vam lékaf nepfedepsal jinak, dodrzujte, prosim, tento navod, jinak Vam piipravek Furorese
nepiinese plny prospéch!

Otoky (edémy) vyvolané poruchami srdce nebo jater

Dospéli obvykle uzivaji jako zahajovaci davku 40 mg furosemidu. Nedostavi-li se uspokojivé zvyseni
vylu€ovani moci (diuréza), mize se po Sesti hodinach jednotliva davka zdvojnasobit na 80 mg furosemidu.
Jestlize se pfiméfend diuréza ani nyni nedostavi, miize se po dalSich Sesti hodinach podat dalSich 160 mg
furosemidu. Je-li to nutné, mize se ve vyjimeénych pfipadech pod pe¢livym lékarskym dohledem podat
uvodni davka presahujici 200 mg furosemidu.

Udrzovaci denni davka obvykle byva mezi 40 — 80 mg furosemidu.

Snizeni télesné hmotnosti, zptisobené zvysenou diurézou, nesmi prekroc€it 1 kg télesné hmotnosti denné.
Détem se obvykle podava 1 (-2) mg furosemidu na 1 kg t€lesné hmotnosti denn¢, maximalné vsak 40 mg
denné.

Otoky (edémy) vyvolané poruchami ledvin

Dospéli obvykle uzivaji jako zahajovaci davku 40 mg furosemidu. Nedostavi-li se uspokojivé zvyseni
vylucovani moci (diuréza), mize se po Sesti hodinach jednotliva davka zdvojnasobit na 80 mg furosemidu.
Jestlize se pfiméiend diuréza ani nyni nedostavi, miize se po dalSich Sesti hodinach podat dalSich 160 mg
furosemidu. Je-li to nutné, mize se ve vyjimeénych piipadech pod peclivym lékafskym dohledem podat
uvodni davky presahujici 200 mg furosemidu.

Udrzovaci denni davka obvykle byva mezi 40 — 80 mg furosemidu.

Snizeni télesné hmotnosti, zptisobené zvysenou diurézou, nesmi prekrocCit 1 kg télesné hmotnosti denné.
Détem se obvykle podava 1 (-2) mg furosemidu na 1 kg t€lesné hmotnosti denné, maximalné vsak 40 mg
denné.

Pfi nefrotickém syndromu je pro riziko zvySeného vyskytu nezddoucich ucinku tieba volit davku opatrne.
Otoky vyvolané popaleninami

Denni a/nebo jednotliva davka muize lezet v rozmezi 40 — 100 mg furosemidu, tj. az 2 tablety piipravku
Furorese ve vyjimecnych piipadech poruchy renalnich funkci.

Deficit objemu obihajici tekutiny se musi kompenzovat pted podanim piipravku Furorese.

Snizena tvorba moci (oligurie) pfi pokrocilych stavech selhani ledvin (ve stadiich ptedchazejicich nutnost
dialyzy i vyzadujicich dialyzu)

Pro zvyseni diurézy se muze podat denni davka az 8 tablet piipravku Furorese (tj. az 1000 mg furosemidu)
za monitorovani hydratace a sérovych elektrolyti. Obcas je tfeba furosemid pokusné vysadit, aby se
ukazalo, jestli dosud skute¢né zvySoval vylucovani moci.

U pacientil s chronickou rendlni insuficienci (selhavani ledvin) je tfeba davkovani peclivé ptizpisobit tak,
aby se edémy vyplavovaly pozvolna a postupné. Vzdycky je nutné zvolit nejnizsi davku, potfebnou pro
vyvolani pozadovaného ucinku.

Ptipravek Furorese se miize pouzit pouze, jestlize odpoveéd’ na peroralni podani 120 mg furosemidu denné
neni dostate¢na. Davku 2 tablet piipravku Furorese (tj. 250 mg furosemidu) je mozné zvysit az na 8 tablet
ptipravku Furorese (tj. na 1000 mg furosemidu).

Zpiisob podani:
Tablety uzivejte nalacno; polykejte je nerozkousané, celé, a zapijte je dostatecnym mnozstvim tekutiny
(napt. 1/2 - 1 sklenici vody). Tabletu 1ze rozd€lit na stejné davky.

Trvani 1é¢by urci 1ékar; zalezi na povaze a zavaznosti onemocnéni.
Jestlize mate pocit, ze u€inek ptipravku Furorese je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému lékafti
nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Furorese, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vyssi davku pripravku Furorese nez Vam lékai pfedepsal anebo jestlize ptipravek
omylem pozilo dit¢, ihned o tom, prosim, informujte 1ékafe, ktery podle zavaznosti piedavkovani
rozhodne o dal$im postupu.

Pfiznaky predavkovani

Klinicky obraz akutniho nebo chronického predavkovani je zavisly na rozsahu ztrat vody a elektrolytt.
Predavkovani mize vyvolat pokles krevniho tlaku (hypotenzi), poruchy obéhu pti zméné polohy téla z
leze do stoje (ortostatické dysregulace), elektrolytové nerovnovahy (hypokalemii, hyponatremii,
hypochloremii) anebo alkalozu.
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Vétsi ztraty tekutin mohou zptisobit vyrazny pokles objemu obihajici krve (hypovolemii), obéhové selhani
a zahusténi krve (hemokoncentraci) se sklonem ke srazeni krve (trombdzam). V souvislosti s nahlymi
ztratami vody a elektrolyti se mohou objevit delirantni stavy. Anafylakticky Sok je vzacny (piiznaky:
navaly horka, nevolnost, namodralé zabarveni kize, hluboky pokles krevniho tlaku, poruchy védomi az
bezvédomi atd.).

Lécba predavkovani

Ptedavkovani anebo znamky hypovolemie, tj. sniZeni objemu obihajici krve (pokles krevniho tlaku,
ortostatické dysregulace) nuti k okamzitému pteruseni 1écby piipravkem Furorese.

Jestlize posledni davku furosemidu pacient uzil peroralné pred kratkou dobou, doporuCuje se zahajit
opatfeni pouzivana pro primarni odstranéni toxickych latek (vyvolat zvraceni, provést vyplach zaludku) a
opatfeni snizujici vstiebavani (aktivni uhli).

V tézkych piipadech je nutné monitorovat zZivotné dulezité funkce, rovnovahu tekutin, elektrolytovou i
acidobazickou rovnovahu, hladinu krevniho cukru a sérové koncentrace latek bézné vyluc¢ovanych moci je
tteba opakované kontrolovat a podle potfeby upravovat. U pacientli s poruchami moceni (napt. pii
zbytnéni prostaty) je nutno zajistit neruseny odtok moci, protoze nahlé zvyseni tvorby moc¢i mize u téchto
pacientll zptisobit nahromadéni moc¢i v méchyii a nadmérné rozpinani moc¢ového méchyte.

Terapie pri hypovolemii (snizeném objemu obihajici krve):

Substituce objemu tekutiny (doplnéni ztrat krve a tekutin).

Terapie pri hypokalemii:

Substituce drasliku (doplnéni ztrat drasliku).

Terapie cirkulacniho kolapsu:

Ulozit pacienta do polohy pouzivané pfi terapii Soku; podle potieby dalsi protiSokova terapie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Furorese
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte pfisti obvyklou davku
Vv pfisti obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Furorese

Po predcasném ukonceni 1écby ptipravkem Furorese se mohou piiznaky Vaseho onemocnéni podstatné
zhorsit; proto, prosim, nikdy nepferusujte ani neukoncujte 1écbu z vlastni vile bez ptfedchozi porady s
l¢katem.

Co jesté musite védét o piipravku Furorese?

Pti dlouhodobé 1écbé piipravkem Furorese je tfeba v pravidelnych intervalech monitorovat sérové
koncentrace elektrolytl (zejména drasliku, sodiku a vapniku), hydrogenuhlicitanu, kreatininu, mocoviny a
mocové kyseliny a také hladinu krevniho cukru.

V obzvlast’ kratkych intervalech je nutné monitorovani u pacientii s vysokym rizikem vyvoje elektrolytové
nerovnovahy anebo po znacné ztrat¢ tekutin (napf. zvracenim, prijmem nebo intenzivnim pocenim). Je
tfeba upravit ptfipadné snizeni objemu obihajici krve (hypovolemii) nebo nedostatek télnich tekutin
(dehydrataci) i vyrazné elektrolytové nerovnovahy nebo poruchy acidobazické rovnovahy. To si mize
vyzadat doCasné preruSeni 1éCby furosemidem.

Ubytek t&lesné hmotnosti vyvolany zvysenou diurézou nema piesdhnout 1 kg denng, a to bez ohledu na
mnozstvi vylou¢ené moci.

U pacientll s poruchami vyprazdiiovani mocového méchyie (s poruchami moceni napf. pii zbytnéni
prostaty) je tieba zajistit neruseny odtok moci, protoze nahlé zvyseni tvorby moc¢i mize vyvolat ischurii
(zadrZeni moc¢i v moCovém méchyii) a nadmérné rozpéti mechyte.

Davkovani je tfeba volit opatrn€ pfi nefrotickém syndromu, protoze je riziko zesileni nezadoucich G¢inkd.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 pacienttl):

- poruchy elektrolytové a vodni rovnovahy jako nasledek zvySeného vyluc¢ovani elektrolytii. Proto je nutné

pravidelné sledovani elektrolytl v séru (zejména drasliku, sodiku a vapniku).

- zvySeni koncentrace kyseliny mo¢ové v krvi (hyperurikemie). To mize u predisponovanych pacientd
vyvolat zachvat dny.
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Méné ¢asté (mohou postihnout 1 az 10 z 1000 pacientt):

- trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek),

- svédéni, kozni a slizni¢ni reakce, projevujici se puchyfi (napf. buldézni exantém, erythema multiforme,
buldézni pemfigoid, Stevenstv-Johnsontv syndrom), kopfivka, purpura, odlupovani odumielé ktize
(toxicka epidermalni nekrolyza, exfoliativni dermatitida), zvySenad citlivost na sluneéni svétlo
(fotosenzitivita),

- hluchota (n¢kdy nevratna).

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 pacientt):

- eosinofilie (zvyseni poctu urcitého druhu bilych krvinek), leukopenie (snizeni poctu bilych krvinek),
horecka, zanéty cév (vaskulitida), zanét ledvin, t€zké anafylaktické a anafylaktoidni reakce, napt. Sok
z precitlivélosti, mravenceni,

- zvonéni v uSich,

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem,

- arytmie (poruchy srde¢niho rytmu) nebo tetanie (kfeCe) jako nasledek =ztraty hoiciku
(hypomagnesemie).

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000):

- akutni zanét slinivky bfisni (pankreatitida), hromadéni zlu¢i ve zlu¢ovych cestach v jatrech
(intrahepatalni cholestdza) a zvySeni hodnot jaternich transamindz. U pacientti s jaterni
nedostatecnosti se miiZze objevit jaterni encefalopatie (soubor neurologickych a psychiatrickych
ptiznak).

- anémie (snizeni poCtu Cervenych krvinek), agranulocytdza (chybéni ur¢itého typu bilych krvinek).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

- zavazna kozni vyrazka (akutni generalizovana exantematozni pustuléza AGEP) (akutni febrilni 1ékova
erupce),

- zavrateé, mdloby a ztrata védomi (zptisobené symptomatickou hypotenzi).

Mozny rozvoj poruch elektrolytové rovnovahy je ovlivnén zédkladnim onemocnénim (napt. cirh6zou jater,
srde¢nim selhanim), dalsi soucasnou [éc¢bou a vyzivou.

Jako nasledek ztraty sodiku se mlze objevit hyponatremie s prisluSnymi ptiznaky - apatie, nechutenstvi,
slabost, spavost, zvraceni a zmatenost.

Zejména pii soucasném snizeni ptivodu drasliku a/nebo pti zvysSenych ztratach drasliku jinym zptisobem
nez vylou¢enim mo¢i (napf. zvracenim nebo chronickym prijmem) mohou zvysené ztraty drasliku
ledvinami vyvolat nedostatek drasliku (hypokalémii). To se projevi svalovou slabosti, mraven¢enim
(parestéziemi), obrnami (parézami), plynatosti (meteorismem), nadmérnym vylu¢ovanim moci (polyurii) a
nadmeérnou Zizni (polydypsii) a nepravidelnym tepem (poruchou tvorby a vedeni vzruchu v srdci). Tézké
ztraty drasliku mohou vyvolat obrnu stiev (paralyticky ileus) nebo poruchu védomi az bezvédomi.

U nedonoSenych déti se miize vyvinout tvorba ledvinovych kament a/nebo ukladani vapniku v ledvinach.
Mtize se vyvinout metabolicka alkaldéza (vzestup koncentrace hydrogenuhli¢itan) nebo jiz pfitomna
metabolicka alkaloza se mize prohloubit jako nasledek ztraty elektrolytti a vody.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

- pfi nadmérném vyluc¢ovani mo¢i (nadmérné diuréze) se mohou objevit obéhové potize, zejména u
star§ich pacientl a u déti; pfednostni projevy jsou bolesti hlavy, zavraté, poruchy vidéni, sucho
Vv Ustech a zizen, snizeni krevniho tlaku (hypotenze) a obéhové poruchy pti zméné polohy vleze do
stoje (ortostatické dysregulace). Dale se mlize objevit dehydratace, snizenim objemu obihajici krve
(hypovolemii) vyvolané ob&hové selhani a zahus§téni krve (hemokoncentrace), coz mize hlavné u
star§ich pacientl zvysit sklon k trombozam,

- pfi lécbé furosemidem se mohou objevit nebo zhorsit ptiznaky z obstrukce mocovych cest — napf. pti
zbytné¢lé prostaté nebo pii zizeni mocové trubice

- zhorSeni stavajiciho diabetu (cukrovky), nebo objeveni se prvnich pfiznakl u latentniho diabetu,

- zvySeni koncentrace cholesterolu a triglyceridt v séru,

- prechodny vzestup koncentrace kreatininu a mo¢oviny v séru.

Hlaseni nezadoucich acéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich €inkli miZete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK FURORESE UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Prudké svétlo muze vyvolat zluté zabarveni tablet, které v§ak neovlivituje ucinnost ptipravku.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Furorese obsahuje

- Lécivou latkou je 125 mg furosemidu v jedné tableté.

- Pomocné latky jsou mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob,
monohydrat laktosy, sodna siil karboxymethylskrobu.

Jak piipravek Furorese vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Furorese jsou bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s pulici ryhou na jedné strané.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 30, 50 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko
Vyrobce

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

LEK S.A., Ul. Domanievska 50C, 02-672 Varsava, Polsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 5. 2024
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