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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Furosemid ZENTIVA 20 mg/2 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 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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:

Sk~

1.

Ce este Furosemid ZENTIVA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Furosemid ZENTIVA
Cum sa utilizati Furosemid ZENTIVA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Furosemid ZENTIVA

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Furosemid ZENTIVA si pentru ce se utilizeaza

Furosemid ZENTIVA face parte din grupul medicamentelor diuretice (creste eliminarea de urind) de
ansd cu actiune intensa.

Furosemid ZENTIVA este indicat in:

urgente cardiace — edem pulmonar acut;

criza hipertensiva;

insuficienta cardiaca congestiva;

edeme din ciroza hepatica sau afectiuni renale (edeme severe si rezistente la diuretice tiazidice,
eventual in asociere cu acestea; de asemenea, se poate asocia cu diuretice care economisesc
potasiul);

insuficienta renald acuta cu oligurie;

valori mari ale calciului in sange.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Furosemid ZENTIVA

Nu utilizati Furosemid ZENTIVA

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

daca sunteti alergic la alte sulfonamide (de exemplu sulfonamide antibacteriene sau
medicamente sulfonilureice),

dacd aveti un obstacol pe cdile urinare, cu oligurie (eliminare de urina in cantitati foarte mici);
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daca aveti insuficienta renald acuta cu absenta elimindrii de urind (anurie);

daca aveti un volum mai scazut de sdnge 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);
dacad pacientul se afla intr-o stare precomatoasa sau In coma asociate encefalopatiei hepatice;
dacd aveti valori foarte mici ale sodiului si potasiului in sange (vezi punctul 4);

dacad aveti intoxicatie cu glicozide tonicardiace;

daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Furosemid ZENTIVA, adresati-va medicului dumneavoastra:

daca aveti tensiune arteriald mica;

daca sunteti varstnic, daca luati alte medicamente care pot determina scaderea tensiunii arteriale
si dacd aveti alte afectiuni medicale care presupun risc de scadere a tensiunii arteriale. La
persoanele in varsta, exista un risc mai mare de scadere pronuntatd a tensiunii arteriale (colaps)
sau de formare a cheagurilor de sange (tromboembolie).

daca aveti diabet zaharat;

daca aveti guta;

daca sunteti persoana in varsta, deoarece exista un risc mai mare de producere a colapsului sau a
tromboemboliei.

daca prezentati riscul scaderii 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).

dacd aveti hipoproteinemie (valori scazute ale proteinelor din sange), de exemplu cea asociata
cu sindrom nefrotic, deoarece este necesara ajustarea dozelor.

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

dacd aveti sindrom hepatorenal (de exemplu insuficientd renala functionala asociatd cu boala
hepatica severd), se recomanda monitorizarea atentd a administrarii furosemidei.

dacd urmati un tratament cu risperidond, deoarece este necesara prudenta la asocierea cu
furosemida, in cazul administrarii la persoane varstnice cu dementa.

cand se administreaza doze mari, este necesar controlul echilibrului hidro-electrolitic (natremie,
kaliemie), a valorilor serice ale ureei si creatininei. Furosemida poate determina scaderea
valorilor de sodiu si de potasiu in sdnge cu hipokaliemie, uneori cu consecinte foarte grave.

la pacientii cu obstructia partiala a tractului urinar (de exemplu cu tulburari de eliminare a
urinii, marire de volum a prostatei sau ingustari ale uretrei), cresterea productiei de urina poate
provoca sau agrava simptomatologia.

medicul dumneavoastra se va asigura sa evitati pe cat posibil tratamentul cu doze mari sau
insotit de o dietd hiposodata prea strictd, deoarece exista riscul deshidratarii cu hiperazotemie si
hipovolemie. Aparitia semnelor deshidratarii si a hipotensiunii arteriale impune intreruperea
tratamentului sau reducerea dozei.

dacad aveti ciroza hepatica, deoarece este necesara prudentd, pentru a evita instalarea
encefalopatiei hepatice. Aparitia manifestarilor acesteia impune Intreruperea imediata a
tratamentului.

supravegherea valorilor potasiului in sange se impune la varstnici si la pacientii la care
furosemida este asociata cu alte medicamente, cum sunt: digitalice, diuretice tiazidice,
antiaritmice chinidinice, corticosteroizi sau laxative. In aceste situatii, precum si in cazul in care
aveti malnutritie, anorexie, diaree cronica sau valori scazute ale potasiului in sange, este posibil
ca medicul dumneavoastra sa va recomande un aport suplimentar de potasiu sub forma de
clorura sau asocierea furosemidei cu un medicament diuretic care retine potasiul (amilorid,
spironolactona, triamteren).

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



Furosemida poate agrava sau activa lupusul eritematos sistemic (boald autoimuna sistemica).

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

Sportivi
Acest medicament contine furosemida, care poate determina pozitivarea testelor anti-doping.

Furosemid ZENTIVA impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

. diuretice care economisesc potasiu (amilorid, triamteren, spironolactond): asociere utila pentru
anumiti pacienti, nu exclude hipokaliemia (in special la pacientii cu insuficienta renala sau
diabet zaharat) sau hiperkaliemia. Kaliemia si ECG trebuie monitorizate §i, daca este necesar,
tratamentul trebuie reevaluat.

. diuretice tiazidice, cum sunt metolazona, hidroclorotiazida: in edemele refractare realizeaza un
efect sinergic care permite evitarea dozelor mari de furosemida, cu risc toxic.

Spuneti cu exactitate medicului dumneavoastra daca utilizati:

. antiinflamatoare nesteroidiene inclusiv acid acetilsalicilic: pot scadea efectul diuretic si
antihipertensiv al furosemidei si pot determina insuficientd renald acuta la pacientii deshidratati
sau cu hipovolemie. Se recomanda hidratarea pacientului. Toxicitatea salicilatilor este crescuta
de catre furosemidad; se monitorizeaza functia renala de la inceputul tratamentului.

. glucocorticoizi: pot reduce efectul antihipertensiv al furosemidei din cauza retentiei de
apa/sodiu (eventual, medicul dumneavoastra va va recomanda doze mai mari de furosemida).

. corticosteroizii, carbenoxolonele, preparate pe baza de plante din lemn dulce in doze mari: pot
creste riscul de a dezvolta valori mici ale potasiului in sange.

. medicamente antihipertensive, diuretice sau alte medicamente cu potential de scadere a tensiunii
arteriale: trebuie anticipata o scadere mai pronuntata a tensiunii arteriale.

. substante de contrast iodate: la pacientii deshidratati creste riscul de insuficientd renald acuta, in

special cand sunt administrate doze mari de substanta de contrast iodata.

Inaintea administririi substantei de contrast iodate, se recomanda rehidratarea pacientului.

. Anumite tulburari electrolitice (de exemplu hipokaliemie, hipomagneziemie) pot creste
toxicitatea anumitor medicamente (de exemplu a medicamentelor digitalice si a medicamentelor
care determind sindrom de interval QT prelungit).

o atiaritmice de tip chinidina, sotalol, bretiliu, amiodarona: valorile mici ale potasiului
(hipokaliemia) favorizeaza instalarea tulburarilor de ritm ventriculare, in special torsada
varfurilor (hipokaliemia este un factor de risc). In cazul aparitiei aritmiei trebuie prevenita
si corectata hipokaliemia, monitorizata electrocardiograma si intrerupt medicamentul
antiaritmic.

(o] glicozide tonicardiace: hipokaliemia favorizeaza efectele toxice ale glicozidelor
tonicardiace (medicul dumneavoastra va va monitoriza si corecta valorile mici ale
potasiului).

. eritromicind, astemizol, bepridil, vincamina: hipokaliemia favorizeaza aparitia tulburarilor de
ritm ventricular (medicul dumneavoastra va va supraveghea si corecta kaliemia).

. laxative de contact, amfotericinad B: agravarea hipokaliemiei (medicul dumneavoastrd va va
supraveghea si corecta kaliemia).

. diuretice: pot aparea scadere severa a tensiunii arteriale §i deteriorarea functiei renale, inclusiv
cazuri de insuficienta renald, in special atunci cand in asociere cu acest medicament se
administreaza pentru prima data sau pentru prima data in doza crescuta un inhibitor al enzimei
de conversie a angiotensinei (IECA) sau un antagonist al receptorilor pentru angiotensina I1.
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va intrerupa temporar administrarea furosemidei sau,
cel putin, sa va scada doza de furosemida cu trei zile Tnainte de Inceperea tratamentului cu sau
inainte de cresterea dozei de [ECA sau antagonist al receptorilor pentru angiotensina II.
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inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ai ECA):

Risc de hipotensiune arteriald aparutd brusc si/sau insuficienta renala acuté cand tratamentul cu
un inhibitor al ECA este initiat In prezenta unei depletii de sodiu preexistente (in special la
pacientii cu stenoza de artera renala).

In cazul pacientilor cu hipertensiune arteriald, cand tratamentul cu diuretice administrat
anterior ar fi putut determina scaderea valorilor sodiului, este necesar ca medicul dumneavoastra
sd va ajusteze tratamentul:

o] fie intreruperea administrarii diureticului cu 3 zile naintea initierii tratamentului cu un
inhibitor al ECA si daca este necesar reluarea tratamentului cu un diuretic hipokaliemiant;

o] fie administrarea initiala de doze mici de inhibitor al ECA si apoi, cresterea treptata a
dozei.

In cazul pacientilor cu insuficient cardiac congestiva, se incepe tratamentul cu doze foarte
mici de inhibitor al ECA, eventual dupa o reducere a dozei diureticului hipokaliemiant asociat.
In toate cazurile, se recomandi monitorizarea functiei renale (creatinina plasmatici) in cursul
primelor saptimani de tratament cu un inhibitor al ECA.

fenitoina: scade efectul furosemidei pana la 50% (eventual, medicul dumneavoastra va poate
recomanda doze mai mari de furosemida).

curarizante, miorelaxante si teofilina: furosemida creste efectul acestora.

antibiotice aminoglicozide: creste acestora asupra urechii si rinichilor.

cloralhidrat: administrarea intravenoasa de furosemida, in termen de 24 de ore de la utilizarea de
cloralhidrat, poate duce la inrosirea fetei, transpiratie, agitatie, greata, cresterea tensiunii
arteriale si tahicardie. Nu este recomandata utilizarea concomitenta de furosemida si
cloralhidrat.

risperidona: este necesara prudenta la asocierea cu furosemida sau alt diuretic puternic si
evaluarea raportului beneficiu-risc de catre medic, inainte de a lua decizia sa va recomande
utilizarea (vezi mai sus ,,Atentionari si precautii).

levotiroxind, utilizatd in tratarea hipotiroidismului (glanda tiroidd mai putin activa): Medicul
dumneavoastra va va supraveghea valorile hormonilor tiroidieni.

probenecid, metotrexat si alte medicamente inrudite: sunt supuse secretiei tubulare renale la fel
ca furosemida si pot reduce efectul acesteia. In mod invers, furosemida poate scidea eliminarea
renali a acestor medicamente. In cazul tratamentului cu doze mari (in special atat de
furosemida, cat si din celelalte medicamente), poate determina cresterea concentratiilor
plasmatice si cresterea riscului de aparitie a reactiilor adverse provocate de furosemida sau de
medicamentul administrat concomitent.

medicamente antidiabetice §i simpatomimetice care determina cresterea tensiunii arteriale (de
exemplu epinefrina, norepinefrina): efectul acestora poate fi redus de furosemida.

efectul daunator al medicamentelor cu efect nefrotoxic asupra rinichiului poate fi crescut de
furosemida.

administrarea concomitenta de ciclosporind A si furosemida este asociata cu risc crescut de
artritd gutoasa secundara hiperuricemiei induse de furosemida si excretiei renale insuficiente de
urati indusa de ciclosporina.

cefaloridina: creste riscul nefrotoxic.

dozele mari ale anumitor cefalosporine administrate concomitent pacientilor tratati cu
furosemida pot provoca insuficienta renald functionala.

cisplatina: creste riscul toxic asupra urechii. in plus, efectul toxic al cisplatinei asupra rinichilor
poate fi sporit in cazul in care furosemida este utilizata pentru obtinerea diurezei fortate, daca
furosemida nu este administrata in doze mici (de exemplu 40 mg la pacientii cu functie renala
normald) si cu echilibru hidric pozitiv.

neuroleptice: accentuarea efectului antihipertensiv cu hipotensiune arteriala ortostatica.

litiu: creste concentratia plasmatica si toxicitatea litiului inclusiv cresterea riscului de efecte
cardiotoxice si neurotoxice ale litiului (trebuie monitorizata litemia si ajustatd doza).

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
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Furosemid Zentiva nu trebuie administrata in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut
necesar (in cazul edemelor patologice din timpul sarcinii) si numai daca beneficiul terapeutic matern
justifica riscul potential pentru fat.

Furosemida se excreta in lapte. S-a observat ca diureticele de ansa scad secretia lactatd. De aceea,
furosemida este contraindicata in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Din cauza reactiilor adverse (de exemplu scaderea pronuntata, nedorita, a tensiunii arteriale),
furosemida poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Furosemid ZENTIVA contine sodiu
Acest lucru trebuie avut In vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Furosemid ZENTIVA

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Furosemid ZENTIVA trebuie sa vi se administreze de citre medicul dumneavoastra sau de catre

asistenta medicala.

. Se administreaza sub forma de injectie.

. Injectia trebuie administrata intravenos lent sau intramuscular profund Intr-un muschi cu
suprafata mare.

Furosemid ZENTIVA 20 mg/2 ml trebuie administrata lent, prin injectare intramusculara sau
intravenoasa.

In tratamentul urgentelor hipertensive, doza de furosemida trebuie ajustata, astfel incat sciderea
tensiunii arteriale sa nu depaseascad 25% din valoarea inifiala in ora care urmeaza injectarii.
Medicul dumneavoastra va stabili doza si durata tratamentului in cazul dumneavoastra.

Trebuie utilizata cea mai mica doza care este suficienta pentru a obtine efectul dorit.

Adulti

Doza initiala este de 20 — 60 mg furosemida, administrata prin injectare intramusculara sau prin
injectare intravenoasd, lent, cu o vitezd de 4 mg/minut.

Daca sunt necesare doze mai mari, pot fi administrate prin cresteri treptate cu cate 20 mg furosemida
la interval de 2 ore. Doza maxima zilnica nu trebuie sa depaseasca 1500 mg.

Utilizarea la copii si adolescenti

La copii, doza este redusa 1n raport cu greutatea corporald. Doza recomandata de furosemida pentru
administrare parenterala este de 1 mg/kg greutate corporald, pana la doza maxima de 20 mg pe zi.
Doza uzuala este de 0,5 - 1 mg furosemida/kg si zi administrata lent, In perfuzie intravenoasa repetand
doza, la nevoie, la interval de 3 ore, pana la maxim 20 mg pe zi

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

Pacienti cu insuficientd cardiaca congestiva acutd

In cazul edemelor asociate insuficientei cardiace congestive cronice, doza initiala recomandata este de
20 mg — 40 mg, administrata intravenos in bolus. Doza poate fi ajustatd in functie de raspunsul la
tratament.

Pacienti cu insuficientd renald
In cazul edemelor asociate insuficientei renale cronice, doza trebuie ajustata cu atentie astfel incat
pierderea initiala de lichid sa fie graduala. Pentru adulti, asta inseamna o doza ce conduce la o pierdere
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de 2 kg din greutatea corpului (aproximativ 280 mmoli Na") pe zi. in tratamentul intravenos, doza de
furosemida se poate determina incepand tratamentul cu o perfuzie intravenoasa continua de 0,1
mg/minut. Viteza perfuziei este crescuta treptat la fiecare jumatate de ora in functie de raspunsul la
tratament.

Se recomanda trecerea cit se poate de repede de la administrare intravenoasa la administrare orala.

Mentinerea diurezei in insuficienta renala acuta

Inainte de a incepe tratamentul cu furosemida, trebuie corectate hipovolemia, hipotensiunea arteriala,
dezechilibrul electrolitic semnificativ si dezechilibrul acido-bazic semnificativ. Se recomanda ca
trecerea de la administrarea intravenoasa la administrarea orala s se efectueze cat mai curand posibil
(la 3 ore dupa ultima injectare).

Doza initiala este de 40 mg, administratd prin injectare intravenoasa. Dacd doza initiald recomandata
nu este eficace, furosemida se poate administra sub forma de perfuzie intravenoasa continua (cu o
viteza de 50 mg — 100 mg/ora).

Pacienti cu ciroza hepatica

In cazul edemelor asociate cirozei hepatice, furosemida este utilizati ca tratament suplimentar celui cu
antagonisti ai aldosteronului, In cazul in care doar efectul acestora nu este suficient.

Doza trebuie ajustata cu atentie astfel incat pierderea initiala de lichid sa fie graduala pentru a evita
complicatiile. Pentru adulti, aceasta inseamna o doza ce conduce la o pierdere de 0,5 kg din greutatea
corpului pe zi. Daca tratamentul intravenos este absolut necesar, doza initiala este de 20 mg — 40 mg.

Pacienti cu hipertensiune arteriald

In cazul crizei hipertensive (cresterea brusci si persistenta a tensiunii arteriale), doza initiala
recomandata este de 20 mg — 40 mg administrate prin injectare in bolus. Aceasta poate fi ajustata in
functie de raspunsul la tratament.

Pacienti cu intoxicatii

In cazul indicatiei de suport pentru diureza fortata in intoxicatii, furosemida se administreaza
intravenos 1n aditie la perfuziile cu solutii de electroliti. Doza administrata este dependenta de
raspunsul organismului la furosemida. Pierderile de lichid si electroliti trebuie corectate inainte si in
timpul tratamentului.

in cazul intoxicatiei cu substante acide, eliminarea poate fi crescuti prin alcalinizarea urinei.

In cazul intoxicatiei cu substante alcaline, eliminarea poate fi crescuti prin acidifierea urinei.

Doza initiala recomandata este de 20 mg — 40 mg administrate prin injectare intravenoasa.

Furosemida se administreaza intravenos numai atunci cind administrarea orald nu este posibild sau
este ineficace (de exemplu absorbtie intestinala deficitard) sau in cazul in care este necesar un efect
rapid.

Pentru a obtine o eficacitate optima, o perfuzie continud cu furosemida este de preferat in locul
injectiilor repetate in bolus.

Daca se obtine un raspuns optim la tratament, se poate trece la administrarea orald de furosemida, la
3 ore dupa ultima injectare.

in cazul in care administrarea de furosemidi perfuzabil nu este posibild pentru tratamentul de
intretinere, dupa una sau mai multe doze administrate in bolus, un regim de intretinere cu doze mici
administrate la intervale scurte (aproximativ 4 ore) este de preferat in detrimentul unui regim cu doze
mai mari administrate Tn bolus la intervale mai lungi.

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

Injectare intravenoasa/perfuzie:

Administrarea intravenoasa de furosemida injectabil sau perfuzabil trebuie sa fie lentd (o viteza de
4 mg pe minut nu trebuie depasitd). La pacientii cu insuficienta renald severa (creatinina sericd > 5
mg/dl), se recomanda ca viteza de perfuzie de 2,5 mg pe minut sa nu fie depasita.
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Injectare intramusculara:

Administrarea intramusculara trebuie sa se limiteze la cazurile exceptionale in care administrarea pe
cale orala si intravenoasa nu este posibila.

Trebuie precizat cd injectarea intramusculara nu este adecvata pentru tratamentul unor afectiuni acute,
cum este edemul pulmonar.

Furosemid ZENTIVA solutie injectabila poate fi amestecat cu solutii alcaline, neutre sau slab acide, cu
capacitate minima de tamponare (solutie salind izotona, solutie Ringer, strofantina, solutie de glucoza).

Daca utilizati mai mult Furosemid ZENTIVA decit trebuie

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

In caz de supradozaj, apar tulburari precum modificari ale concentratiei de electroliti din sange,
hipovolemie, 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

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de furosemida:

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

- tulburari ale concentratiilor ionilor din organism, care uneori pot sa se si manifeste,

- 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 agezat in pozitie verticala (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 insotita de dureri la nivelul articulatiilor
(atacuri de gutd),

- cresterea volumului de urina,

- afectare a functiei cerebrale la pacientii cu disfunctie hepatica severa,

- cresterea concentratiei sangelui (hemoconcentratie).

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

- modificarea tolerantei la glucoza,

- greata,

- tulburari ale auzului, de obicei trecatoare,

- surditate (uneori ireversibild),

- mancarime pe piele,

- urticarie,

- eruptii trecdtoare pe piele,

- eruptii cutanate severe, insotite de descuamare, exfoliere, formare de vezicule si durere
(dermatita buloasa, eritem polimorf, pemfigoid, dermatita exfoliativa),
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aparitia de pete rosii-violete pe piele (purpurd),
cresterea sensibilitatii la lumina a pielii,
scaderea numarului celulelor din sange responsabile de coagularea acestuia (trombocitopenie).

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

inflamatia vaselor de sdnge mici (vasculitd),

afectare a tesutului renal (nefrita tubulo-interstitiald),

varsaturi,

diaree,

tiuituri in urechi,

reactii alergice severe (anafilactice sau anafilactoide, de exemplu cu soc),
amorteala 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.

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

scaderea semnificativa a numarului mai multor tipuri de celule albe din sange (agranulocitoza),
scaderea numadrului tuturor tipurilor de celule din sange (anemie aplastica),

scaderea numarului de celule rosii din sdnge (anemie),

afectarea metabolismului hepatic (colestaza),

cresterea concentratiei unor enzime hepatice (transaminaze),

inflamatia pancreasului (pancreatita acuta).

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

scaderea valorilor calciului si magneziului din sange,

cresterea valorilor ureei in sange,

scaderea aciditatii sangelui,

sindrom pseudo-Bartter (complex de simptome care includ valori mici ale potasiului 1n sange,
alcalozd metabolica si uneori tensiune arteriald mica), in cazul utilizarii in doze mari si de lunga
durata,

formarea de cheaguri de sange (tromboza),

valori crescute ale sodiului si clorului in urina,

retentie de urina,

depuneri de saruri de calciu in rinichi si formarea de calculi renali la prematuri,

afectare a functiei rinichilor,

reactii severe pe piele insotite de sdngerare, durere, exfoliere, formare de vezicule (sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, pustuloza exantematica acuta generalizata
(PEAG) (eruptie acuta Insotita de febra, cauzata de medicament)),

eruptie cutanatd la medicament, Insotita de febra si cresterea numarului de eozinofile in sange
(DRESS), reactii lichenoide,

agravarea sau activarea lupusului eritematos sistemic,

defect cardiac la nou-néscutii tratati cu furosemida in primele saptdmani de viata,

durere in special la injectare la nivel muscular,

ameteli, lesin sau pierderea cunostintei, durere de cap,

rabdomioliza (distrugere de fibre musculare), adesea in cazul unor valori sever scazute ale
potasiului in sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.




5. Cum se pistreazia Furosemid ZENTIVA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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 ZENTIVA
- Substanta activa este furosemida. Fiecare fiola (2 ml) contine furosemida 20 mg.
- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Furosemid ZENTIVA si continutul ambalajului

Furosemid ZENTIVA se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, lipsitd de particule vizibile.
Cutie cu 5 fiole din sticla bruna, cu inel de rupere sau cu punct de rupere, a cate 2 ml solutie
injectabila.

Cutie cu 10 fiole din sticla brund, cu inel de rupere sau cu punct de rupere, a cite 2 ml solutie
injectabila.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, Bucuresti,

Romania

Tel.: +40 21317 31 36

Fax: +4021317 31 34

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati detinatorul autorizatiei
de punere pe piata:

Romania

S.C. ZENTIVA S.A.,

B-dul. Theodor Pallady nr. 50,
sector 3, 032266 Bucuresti,
Romania

Tel.: +4021 317 31 36

Fax: +40 21317 31 34

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Furosemid ZENTIVA 20 mg/2 ml solutie injectabild nu trebuie amestecat cu solutii acide cu
capacitate mare de tamponare (de exemplu vitamina C, vitamina B;, adrenalind, noradrenalin),
metiltetraciclind si sarurile bazelor organice (de exemplu anestezice locale, alcaloizi, narcotice,
antihistaminice).

Furosemid ZENTIVA solutie injectabila poate fi amestecat cu solutii alcaline, neutre sau slab acide, cu
capacitate minima de tamponare (solutie salina izotona, solutie Ringer, strofantina, solutie de glucoza).
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