PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Furosemid-BP 10 mg/ml solutie injectabila
Furosemida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresafi-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Furosemid-BP solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Furosemid-BP solutie injectabila
3. Cum sa utilizati Furosemid-BP solutie injectabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Furosemid-BP solutie injectabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Furosemid-BP solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Furosemid-BP face parte din grupul medicamentelor diuretice (creste eliminarea de urind) cu
actiune intensa care se utilizeaza cand este necesara eliminarea promptd a excesului de apa din
organism.

Furosemid-BP este indicat in tratamentul edemelor (retineri de apa in tesuturi) aparute in caz de
boli ale inimii, ficatului si rinichilor, in caz de crestere brusca a tensiunii arteriale (criza
hipertensiva), provocare a diurezei fortate (curdtare a sangelui) Tn intoxicatii, valori mari ale
calciului Tn sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Furosemid-BP

Nu trebuie si vi se administreze Furosemid-BP

— daca sunteti alergic la furosemida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

— dacd sunteti alergic la alte sulfonamide (de exemplu sulfonamide antibacteriene sau
medicamente sulfonilureice, precum cotrimoxazol, sulfadiazina),

— daca aveti un obstacol pe caile urinare (de exemplu prostata marita), cu oligurie (eliminare de
urind in cantitati foarte mici);

— dacd aveti insuficienta acutd a functiei rinichilor cu absenta elimindrii de urina (anurie);



— dacd aveti un volum mai scdzut de sange in corp (hipovolemie);

— daca suferiti de deshidratare;

— daca aveti o afectiune severa la nivelul ficatului;

— daca aveti encefalopatie hepatica (afectare a creierului ca urmare a unei boli a ficatului);

— dacd pacientul se afla intr-o stare precomatoasid sau in coma asociate cu encefalopatie
hepaticca;

— dacd aveti valori foarte mici ale sodiului si potasiului In sdnge (vezi punctul 4);

— daca luati preparate cu digitalind/digoxina/glicozide cardiace pentru tratarea problemelor
inimii.

— daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Furosemid-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale:

- dacd aveti tensiune arteriala mica sau ati avut in trecut un volum mai scazut de sange in corp;

- daca sunteti varstnic, daca luati alte medicamente care pot scadea tensiunea arteriala si daca aveti
alte afectiuni medicale care presupun risc de scadere a tensiunii arteriale.

La persoanele 1n varsta, exista un risc mai mare de scadere pronuntata a tensiunii arteriale (colaps)
sau de formare a cheagurilor de sange (tromboembolie).

- daca prezentati pierderi de lichide, de exemplu prin varsaturi, diaree sau transpiratii abundente.
Medicul dumneavoastra va va supraveghea cu strictete si este posibil sa va recomande Intreruperea
temporara a administrarii furosemidei.

Cand se administreaza furosemida in doze mari, este necesar controlul echilibrului hidro-
electrolitic (valorile natriului, kaliului in sange), a valorilor ureei si creatininei In sange.
Furosemida poate determina scaderea valorilor de sodiu si de potasiu in sange, uneori cu
consecinte foarte grave.

- daca aveti obstructie partiald a cailor urinare (cu tulburari de eliminare a urinei- marire de volum
a prostatei sau Ingustdri ale uretrei), cresterea productiei de urind poate provoca sau agrava
simptomele.

- daca aveti ciroza hepatica, deoarece este necesara prudentd (medicul va va indica analize de
laborator), pentru a evita instalarea encefalopatiei hepatice (afectarea creierului).

Aparitia manifestarilor acesteia impune intreruperea imediata a tratamentului.

- daca aveti risc de scadere a tensiunii arteriale (de exemplu daca aveti o ingustare semnificativa a
vaselor de sange de la nivelul inimii sau a vaselor de sdnge care aprovizioneaza creierul).

- daca aveti hipoproteinemie (valori scazute ale proteinelor din sange), de exemplu cea asociata cu
sindrom nefrotic (afectare grava a rinichilor), deoarece este necesara ajustarea dozelor.

- daca aveti diabet zaharat;

- dacd aveti guta,

- daca aveti sindrom hepatorenal (afectare grava concomitentd a functiei ficatului si rinichilor)

- dacd urmati un tratament cu risperidona.

- daca aveti o modificare pe electrocardiograma (ECG) numita ,,interval QT prelungit”. Este
necesar ca meedicul dumneavoastra sa va determine mai frecvent valorile potasiului din sange.

- daca aveti lupus eritematos sistemic

Nivelul de sodiu in séange



Acesta trebuie masurat inaintea inceperii tratamentului, apoi la intervale de timp regulate- medicul
va va indica analize de sange. Orice tratament diuretic poate determina hiponatremie (scaderea
nivelului de sodiu in sange), uneori cu consecinte foarte grave. Medicul dumneavoastra se va
asigura sa evitati pe cat posibil tratamentul cu doze mari sau insotit de o dieta hiposodata (continut
scazut de sodiu) prea stricta, deoarece exista riscul deshidratarii cu cresterea nivelului azotului in
sange si hipovolemie. Aparitia semnelor deshidratarii si scaderii tensiunii arteriale impune
intreruperea tratamentului sau reducerea dozei.

Nivelul de kaliu in sdnge

Veti avea nevoie de supravegherea valorilor potasiului in sdnge daca sunteti varstnic, suferiti de
ciroza, anumite boli ale inimii sau daca luati furosemida in acelasi timp cu alte medicamente, cum
sunt: digitalice (pentru functionarea inimii), diuretice tiazidice, antiaritmice chinidinice
(medicamente pentru dereglari de ritm al inimii), hormoni corticosteroizi sau laxative (pentru
tratarea constipatiei). In aceste situatii, precum si in cazul in care aveti malnutritie, lipsa poftei de
mancare, diaree cronicd sau valori scazute ale potasiului in sange, este posibil ca medicul
dumneavoastrd sa va recomande un aport suplimentar de potasiu sub formad de clorurd sau
asocierea furosemidei cu un medicament diuretic care retine potasiul (amilorid, spironolactona,
triamteren).

Furosemida poate determina pozitivarea testelor antidoping.

Copii
La sugari prematuri, poate aparea depunerea de cristale de calciu la nivelul rinichiului si formarea
de pietre la nivelul rinichiului (nefrocalcinoza/nefrolitiaza).

Furosemid-BP impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice

alte medicamente, fiindca acestea ar putea influenta modul in care actioneaza Furosemid-BP, in

special:

— diuretice care economisesc potasiu (amilorid, triamteren, spironolactond)

— diuretice tiazidice, cum sunt metolazona, hidroclorotiazida

— antiinflamatoare nesteroidiene (indometacina, diclofenac, ibuprofen), inclusiv acid
acetilsalicilic

— antiinflamatoare din grupul corticosteroizilor (dexametazona, prednisolona)

— carbenoxolona, preparate pe baza de plante din Glycyrrhiza glabra (lemn dulce)

— medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, in special medicamentele numite inhibitori de
conversie a angiotensinei (IECA) (ramipril, enalapril, perindopril) si antagonisti ai receptorilor
pentru angiotensina Il (losartan, candesartan, irbesartan), inhibitori ai reninei (aliskiren).

— alte medicamente utilizate pentru scdderea tensiunii arteriale sau pentru probleme ale inimii,
inclusiv diuretice care va ajuta sa urinati mai mult (metolazond), blocante ale canalelor de
calciu (nifedipina), hidralazina, minoxidil, timoxamina, nitrati, prazosin, clonidind, metildopa,
moxonidinad, nitroprusid de sodiu.

— substante de contrast iodate- spuneti medicului daca recent ati facut o investigatie cu substanta
de contrast sau urmeaza sa o faceti

— medicamente care ajuta inima sa bata cu un ritm regulat (atiaritmice) de tip chinidina, sotalol,
bretiliu, amiodarona



— medicamente care ajutd inima sa bata, de exemplu glicozide cardiace, cum este digoxina

— antibiotice din clasa aminoglicozidelor (eritromicind), sau din clasa polimixinelor, sau
vancomicina ( exista riscul de afectare a urechii sau a rinichilor), sau cefalosporine, de exemplu
cefalexinad si ceftriaxond, amfotericind B

— medicamente care provoaca hipokaliemie - astemizol, bepridil, vincamina

— laxative utilizate pentru tratarea constipatiei (bisacodil, senna)

— medicamente pentru tratarea epilepsiei, de exemplu fenitoina, carbamazepina

— probenecid, utilizat pentru tratarea gutei

— medicamente pentru tratarea diabetului

— simpatomimetice (adrenalind, noradrenalind, dopamina), medicamente pentru tratarea
congestiei nazale, cum sunt efedrina si xilometazolina

— metotrexat pentru tratarea cancerului, a artritei, a psoriazisului sau a altor boli autoimune — risc
crescut de toxicitate a furosemidei

— ciclosporind, pentru a preveni sau a trata rejetul de organ dupa transplantare

— litiu utilizat pentru bolile psihice

— antipsihotice (medicamente pentru tratarea tulburarilor psihice) cum este risperidona

— Cloralhidratul care este un hipnotic si sedativ foarte putrenic

— medicamente pentru relaxarea muschilor, de exemplu baclofen si tizanidina, sau medicamente
curarizante

— levotiroxina (hormon al tiroidei)

e, .

Furosemid-BP nu trebuie amestecat cu niciun alt medicament in aceeasi seringd; de exemplu,
furosemida produce un precipitat atunci cand este amestecatd cu dobutamind, diazepam,
doxorubicind, droperidol, gentamicina, glucoza, manitol, metoclopramid, clorurda de potasiu,
tetraciclina, vincristina si vitamine. Nu trebuie amestecatad cu metiltetraciclina si sarurile bazelor
organice (de exemplu anestezice locale, alcaloizi, narcotice, antihistaminice).

Nu trebuie sd fie administrata in timpul perfuziilor cu adrenalind, izoprenalind, lidocaina sau
petidina.

Furosemid-BP solutie injectabild poate fi amestecat cu solutie salind izotona.

Furosemid-BP impreuni cu alimente si alcool

Evitati consumul de alcool in asociere cu Furosemid-BP, deoarece poate cauza scaderea excesiva
a tensiunii arteriale.

Planta ,,lemn dulce” poate creste riscul pierderii de potasiu atunci cand este consumata in asociere
cu Furosemid-BP.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Nu trebuie sa utilizati Furosemid-BP daca sunteti gravida cu exceptia cazurilor cand medicul va
recomanda.

Furosemida se excretd in lapte si scade secrefia acestuia. De aceea, nu trebuie sa utilizati
Furosemid-BP in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Din cauza reactiilor adverse (de exemplu scaderea pronuntata, nedoritd a tensiunii arteriale),
furosemida poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje in timpul tratamentului.

Furosemid-BP contine sodiu
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Furosemid-BP solutie injectabila

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

Furosemid-BP trebuie administrat lent, prin injectare in muschi sau in vena, sau prin picurare n
vena.

Doza si durata tratamentului depind de indicatie si sunt stabilite Tn mod individual de catre medic,
pentru fiecare pacient in parte.

Furosemid-BP va fi administrat in vena numai atunci cand administrarea orald nu este posibila sau
nu are efect (de exemplu absorbtie intestinala deficitard) sau in cazul in care este necesar un efect
rapid.

Pentru a obtine un efect optim, o perfuzie continud (picurare in vend) cu furosemida este de preferat
in locul injectiilor repetate in vena.

Daca se va obtine un raspuns optim la tratament, medicul va va trece la administrarea orala de
furosemida, la 3 ore dupa ultima injectare.

Adulti

Doza initiald este de 20 — 60 mg furosemida, administrata prin injectare in muschi sau in vena
(lent, cu o viteza de 4 mg/minut).

Dacéd sunt necesare doze mai mari, acestea va vor fi administrate prin cresteri treptate cu cate 20
mg furosemida la interval de 2 ore. Daca sunt necesare doze mai mari de 50 mg, se recomanda
administrarea acestora prin perfuzie intravenoasa (in vend) lenta.

Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 1500 mg.

Varstnici

Pentru varstnici sunt valabile recomandarile privind dozele pentru adulti. La varstnici furosemida
este eliminatd mai lent. Medicul va va ajusta doza, incepand cu cea mai micd doza, pana la
obtinerea raspunsului necesar.

Copii si adolescenti

La copii, doza va fi calculata in raport cu greutatea corporala.

Doza uzuala este de 0,5 - 1 mg furosemida /kg /zi, repetand doza la nevoie, la interval de 3 ore,
pana la maxim 20 mg pe zi.

In cazuri severe sau in urgente, se injecteaza intravenos 20 — 40 mg furosemidi (timp de 2 minute).

Daca aveti insuficienta cardiaca congestiva acuta

In cazul edemelor asociate insuficientei cardiace congestive acute (retineri de apa in boald a
inimii), doza initiala recomandata este de 20 mg — 40 mg, administrata ca injectie in vena. Medicul
va va ajusta doza in functie de raspunsul la tratament.




Dacd aveti insuficienta renald

In cazul edemelor asociate insuficientei renale cronice (boala severa a rinichilor), doza vi va fi
ajustatd cu atentie, astfel incat, pierderea initiala de lichid sa fie treptatd. Pentru adulti, asta
inseamna o doza ce conduce la o pierdere de 2 kg din greutatea corpului (aproximativ 280 mmoli
Na*) pe zi. Tratamentul va incepe cu o perfuzie in vend (picurare) continua cu viteza de 0,1
mg/minut. Viteza perfuziei va fi crescuta treptat, la fiecare jumatate de ora in functie de raspunsul
la tratament.

Medicul va va trece cat se poate de repede de la administrarea furosemidei in vena la administrare
orala.

Mentinerea diurezei (elimindrii urinei) in insuficienta renald acuta

Inainte de a incepe tratamentul cu furosemida, medicul va avea grija si va stabilizeze volumul
sangelui circulant, tensiunea arteriala, dezechilibrul electrolitic semnificativ si dezechilibrul acido-
bazic semnificativ.

Doza initiala recomandata este de 40 mg, administrata prin injectare in vena. Daca doza initiala
recomandata nu este eficace, furosemida poate fi administrata sub forma de perfuzie intravenoasa
continud (cu o viteza de 50 mg — 100 mg/ora).

Medicul va va trece de la administrarea intravenoasa (in vend) la administrarea orald cat mai
curand posibil (la 3 ore dupa ultima injectare).

Daca aveti ciroza hepatica

Tn cazul edemelor asociate cirozei hepatice, furosemida vi se va administra ca tratament
suplimentar celui cu antagonisti ai aldosteronului, in cazul cand efectul acestora nu este suficient.
Doza vi se va ajustata cu atentie, astfel incat pierderea initiala de lichid sa fie treptata, pentru a
evita complicatiile. Pentru adulti, aceasta inseamna o doza care presupune o pierdere de 0,5 kg din
greutatea corpului pe zi. Doza initiald recomandata este de 20 mg — 40 mg.

Daca aveti hipertensiune arteriala (tensiune marita)

In cazul crizei hipertensive (cresterea brusca si persistentd a tensiunii arteriale), doza initiala
recomandata este de 20 mg — 40 mg administrate prin injectare in vend. Medicul va poate ajusta
doza in functie de raspunsul la tratament.

Doza de furosemidd va fi ajustatd de medic, astfel incat scdderea tensiunii arteriale sd nu
depaseasca 25% din valoarea tensiunii arteriale stabilite Tnainte de injectare.

In caz de intoxicatii

In cazul indicatiei de suport pentru diureza fortati (eliminare fortatd a urinei) in intoxicatii,
furosemida se administreaza in vend, adaugator la perfuziile cu solutii de electroliti. Doza
administrata este dependentd de raspunsul organismului la furosemida. Pierderile de lichid si
electroliti vor fi corectate de catre medic Tnainte si in timpul tratamentului.

Doza initiala recomandata este de 20 mg — 40 mg Furosemid BP, administrate prin injectare n
vena.

Mod de administrare
Injectare in venad/perfuzie (picurare):



Administrarea de furosemida in vena trebuie sa fie lenta (o viteza de 4 mg pe minut nu trebuie
depasita).

In caz daci aveti insuficientd renala severa (creatinina serica > 5 mg/dl), viteza de perfuzie de 2,5
mg pe minut nu va fi depasita de catre personalul medical.

Injectare in muschi

Furosemid-BP vi se va injecta in muschi doar cand administrarea pe cale orald si in vena nu este
posibila.

Injectarea in muschi nu este adecvatd pentru tratamentul unor afectiuni acute, cum este edemul
pulmonar (lichid in plamani).

Furosemid-BP solutie injectabila poate fi amestecat cu solutie salina izotona.

Daca utilizati mai mult Furosemid-BP decat trebuie

Daca vi s-a administrat Furosemid-BP mai mult decét trebuie sau dacd acesta a fost luat din
greseald, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al
celui mai apropiat spital.

In caz de supradozaj, apar tulburiri precum modificari ale concentratiei de electroliti din sange,
scaderea volumului de singe circulant, deshidratare, cresterea densitatii sangelui, tulburari ale
ritmului batailor inimii.

Simptomele acestor tulburari includ scaderea severa a tensiunii arteriale (pana la soc), insuficienta
renald acutd, formarea de cheaguri de sange, delir, paralizie, apatie si confuzie.

Tratament

Nu existd un antidot specific pentru furosemida. Daca solutia a fost inghitita din greseala recent,
vor fi luate masuri pentru a limita absorbtia suplimentara a substantei active, cum este lavajul
gastric, sau masuri destinate scaderii absorbtiei (de exemplu administrarea de carbune activat).
Veti fi de urgenta internat si vi se va incepe imediat un tratament care sa corecteze dezechilibrele
electrolitice si de lichid. Impreuna cu preventia si tratamentul complicatiilor grave care pot aparea
ca urmare a acestor dezechilibre si a altor efecte asupra organismului, tratamentul corectiv poate
necesita masuri terapeutice intensive si de monitorizare medicala intensiva, generale si specifice.

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

Daci incetati sd administrati Furosemid-BP
Daca aveti orice intrebdri cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament medical
de urgenta.

e Reactii alergice grave (rare - afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori) si reactii grave ale

pielii (frecventa nu este cunoscuta).

Reactiile alergice pot fi severe si pot implica mancarimi (severe), eruptie trecitoare pe piele,
urticarie, febra (mare) cu dificultati de respiratie, piele rece, paloare si ritm rapid al inimii, lesin.
Pete rosii pe piele, dureri articulare si/sau inflamatie a ochilor, afectiuni cum sunt ,,pustuloza
exantematica acutd generalizata (PEAG)” sau eruptie cutanata la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS), caracterizata de o reactie (alergicd) acuta severa, insotitd de febra
si vezicule pe piele/descuamarea pielii si sangerari punctiforme la nivelul pielii. Formarea de
vezicule sau descuamarea pielii din jurul buzelor, a ochilor, a gurii, a nasului si a organelor
genitale, simptomele asemanatoare gripei si febra pot fi o boala numita sindrom Stevens-Johnson.
Tntr-o forma mai severi a acestei boli, numita necroliza epidermica toxica (sau sindrom Lyell), se
pot desprinde straturi de piele, lasand expuse portiuni fara piele pe intreaga suprafata a corpului.

e Durere severa in partea superioara a abdomenului, care radiaza spre spate. Acestea pot fi semne
de pancreatita-inflamatie a pancreasului (rare - afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

e Semne de inflamatie a rinichilor, de exemplu sdnge 1n urind, durere in regiunea lombara -rare
- afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori

e Insuficienta a functiei rinichilor cu lipsd a urinei - frecventa nu este cunoscuta

e Aparitia rapida a vanatailor sau sangerdarilor, infectii (de exemplu, durere de gat, febrd),
ulceratii In gura, senzatie de slabiciune sau oboseald mai intensa decat de obicei. Furosemida
poate afecta numarul globulelor din sange, cauzand probleme grave ale sangelui - frecventa nu
este cunoscuta

e Senzatie intensa de sete, durere de cap, senzatie de ameteala sau dezechilibru, lesin, confuzie,
dureri musculare sau articulare sau slabiciune, crampe sau spasme, disconfort la stomac, batai
neregulate ale inimii. Acestea pot fi semne ale deshidratarii sau ale modificarii valorilor
normale ale electrolitilor din organism. Deshidratarea severa poate duce la formarea
cheagurilor de sange (in special la varstnici) sau la guta - Foarte frecvente (afecteaza mai mult
de 1 din 10 utilizatori).

o Ingilbenirea pielii sau a ochilor si intunecare la culoare a urinei. Acestea pot fi semne ale unei
probleme a ficatului. La pacientii care au deja probleme ale ficatului, poate apdrea o problema
mai grava, numita encefalopatie hepatica. Simptomele includ pierderi de memorie, convulsii,
schimbari de dispozitie si coma- Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori)

e Probleme cu auzul/ pierderea auzului - mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100
utilizatori) sau tiuit in urechi -rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori).

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori):

- tulburari ale concentratiilor ionilor din organism,

- deshidratarea si reducerea volumului de sange din organism (hipovolemie), in special la pacientii
varstnici,

- cresterea valorilor creatininei in sange,

- cresterea concentratiei unui tip de grasimi in sange (trigliceride),



- scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald), uneori doar la ridicarea din pozitia culcat sau
asezat 1n pozitie verticald (hipotensiune arteriala ortostatica).

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):

- scaderea valorilor sodiului, potasiului si clorului in sange,

- cresterea concentratiei unui tip de grasimi din sange (colesterolul),

- cresterea concentratiei de acid uric din sange, uneori Insotitd de dureri la nivelul articulatiilor
(atacuri de gutd),

- cresterea volumului de urina,

- cresterea volumului celulelor rosii ale séngelui pe unitatea de volum de sange
(hemoconcentratie).

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):

- scaderea numarului de plachete in sange cu risc de sangerari,

- modificarea tolerantei la glucoza, diabetul zaharat ascuns poate deveni manifest, scaderea
proteinelor 1n sange, mai ales 1n afectarea rinichilor sau injectare prea rapida

- tulburari de vedere, vedere incetosata

- greata,

- tulburari ale auzului, de obicei trecatoare,

- tulburarile de ritm al inimii,

- surditate (uneori ireversibila),

- greata, varsaturi, diaree, constipatie, uscaciune a gurii, sete, tulburdri de peristaltism intestinal
- mancarime pe piele,

- urticarie,

- eruptii trecatoare pe piele, eruptii cu decojire a pielii, vezicule,

- aparifia de pete rosii-violete pe piele (purpurd),

- oboseala.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

- tulburari psihice usoare,

- inflamatia vaselor de sange mici (vasculita),

- afectare a tesutului renal (nefrita tubulo-interstitiald),

- fiuituri in urechi,

- amorteald sau intepaturi la nivelul mainilor si picioarelor (parestezii),

- scaderea numarului de celule albe din sange responsabile de apararea impotriva infectiilor
(leucopenie),

- cresterea numarului unui tip particular de celule albe din sange (eozinofilie),

- febra, stare de rau.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

- scdderea semnificativd a numarului mai multor tipuri de celule albe din sange (agranulocitoza),
- scaderea numarului tuturor tipurilor de celule din sange (anemie aplastica),

- scaderea numarului de celule rosii din sange prin distrugere (anemie hemolitica),

- afectarea fluxului bilei (colestaza),

- cresterea concentragiei unor enzime hepatice (transaminaze),



- spasme musculare, slabiciune musculara, tetanie (contractii puternice si prelungite ale muschilor)

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

- scaderea valorilor calciului §i magneziului din sange,

- cresterea valorilor ureei 1n sange,

- dereglari ale aciditatii sangelui,

- sindrom pseudo-Bartter (complex de simptome care includ valori mici ale potasiului in sange,
alcaloza metabolica si uneori tensiune arteriald micd), in cazul utilizarii in doze mari si de lunga
durata,

- ameteli, lesin sau pierderea cunostintei, durere de cap,

- formarea de cheaguri de sange (tromboza),

- reactii lichenoide ale pielii,

- rabdomioliza (distrugere de fibre musculare), adesea in cazul unor valori sever scazute ale
potasiului Tn sénge,

- valori crescute ale sodiului si clorului in urina,

- retentie de urina,

- depuneri de saruri de calciu 1n rinichi si formarea de calculi renali la nou-ndscuti prematuri,

- afectare grava a functiei rinichilor,

- agravarea sau activarea lupusului eritematos sistemic,

- defect al inimii la nou-nascutii tratati cu furosemida in primele saptamani de viata,

- durere dupa injectare in muschi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Reactiile adverse pot fi raportate prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa electronica:
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu privire la
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Furosemid-BP solutie injectabili

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupd ,,EXP”. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Furosemid-BP solutie injectabila
- Substanta activa este furosemida. Fiecare fiola (2 ml) contine furosemida 20 mg.



- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, clorurd de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Furosemid-BP si continutul ambalajului

Furosemid-BP se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

Furosemid-BP solutie injectabila este diponibil in fiole din sticla incolora, cu inel sau punct de
rupere, a cate 2 ml.

Cutie cu 2 sau 10 holdere din PVC a cate 5 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in: lulie 2023

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