Saskanots ZVA 17.03.2011.

Zalu apraksts

OlainFarm

1. ZALLU NOSAUKUMS
Furosemids Olainfarm 40 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela: furosemids (Furosemidum).
Katra tablete satur 40 mg furosemida.
Paligvielas: pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes.
Apraksts: apalas, plakanas, baltas ar krémkrasas nokrasu tabletes ar noslipinatam malam.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Tuska: sirds, aknu vai nieru slimibu izraisita tiiska; plauSu, smadzenu, apdegumu tiiska;
arteriala hipertensija.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devu nosaka individuali. ArstéSanas laika pielago devu atkariba no diurdtiska efekta un
pacienta kliniska stavokla dinamikas. Medikamentu lieto iekSkigi pirms &Sanas, uzdzerot
tdeni.

Tiiska: pieaugusajiem parasti deva ir 40 mg vienu reizi diena no rita. Ja efekts nav pietiekoss,
devu palielina Iidz 80 mg un vairak diena, dienas devu sadalot 2-3 reizes devas ar 6 stundu
intervalu. Uzturosai terapijai lieto 20 mg katru dienu vai 40 mg katru otro dienu.

Nav ieteicams lietot furosemidu vairak par 120 mg diena. Nepietickama efekta gadijuma
furosemidu lieto kombinacija ar tiazida vai kaliju saudzgjosiem diurétiskiem lidzekliem.

Arteriala hipertensija: 20-40 mg vienu reizi diena. Gadijuma, ja ir sirds mazsp&ja, devu var
palielinat 1idz 80 mg diena. Kombinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem parasti lieto
20 mg furosemida 1-2 reizes diena.

Gados vecdkiem pacientiem (virs 65 gadiem) §is zales jalieto piesardzigi.

Pacientiem ar nieru mazspéju var bt nepiecieSsamas liclakas devas.

Bérniem deva ir 1-2 mg/kg kermena masas diena, maksimala dienas deva — 6 mg/kg.
Furosemidu var lietot ilgstosi (gadu un ilgak).

4.3 Kontrindikacijas

- paaugstinata jutiba pret furosemidu, sulfanilamidiem un/vai jebkuru paligvielu
- hipovolémija, dehidratacija, smaga hipokalieémija, smaga hiponatriémija

- aknu koma vai prekoma, ko izraisijusi aknu ciroze

- diabétiska koma

- nieru mazspéeja, ko izraisijusi nefrotoksisku vai hepatotoksisku zalu lietoSana

- antrija

- urincelu aizsprostojums

- akta porfirija

- griitnieciba un zidiSanas periods



Saskanots ZVA 17.03.2011.

- vienlaiciga pimozida lietoSana
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardzigi furosemids jalieto pacientiem, kuriem ir hipotensija, priekSdziedzera hipertrofija,
aknu mazspgja, sirds mazsp¢ja (ilgstosi arsteta ar sirds glikozidiem), galvas smadzenu arteriju
un koronaro artériju stenoze (strauj$ arteriala asinsspiediena pazeminasanas risks), cukura
diabéts, podagra, hipoprotein€mija (t. sk. nefrotiska sindroma gadijuma), hepatorenalais
sindroms, ka ari pacientiem, vecakiem par 65 gadiem.

Parmeriga urina izdaliSanas var radit organisma atiidenoSanu un asins tilpuma mazinaSanos ar
cirkulatoru kolapsu, asinsvadu trombozes risku, ipasi gados veciem pacientiem.

Pacientiem ar aknu cirozi vai ascitu arstéSanu ar furosemidu labak uzsakt stacionara. Peksnas
Skidruma un tdens-salu Iidzsvara parmainas (hipokali€mija) aknu cirozes slimniekiem var
veicinat aknu komu. Hipokaliemijas apstaklos pacientiem ar alkohola aknu cirozi palielinas
hipomagnémijas risks.

ArsteSanas ar furosemidu laika nepiecieSama izvadita urina daudzuma kontrole, Tpasi
pacientiem ar urina teces trauc€jumiem (palielinats prieksdziedzeris, sasaurinati urinceli,
hidronefroze). Siem pacientiem janodro$ina briva urina tece, lai neveidotos urina aizture un
urinpiisla iestiepums.

Regulari jakontroleé tidens-salu un skabju-sarmu lidzsvars, urinvielas limenis (ipasi, ja deva
parsniedz 80 mg diena), periodiski jakontrol€ natrija, kalija un kreatinina ITmenis plazma.

Piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir papildus Skidruma zudums (vemsSana, caureja,
pastiprinata svisana). Savlaicigi janover§ samazinats cirkul€josais asins daudzums, organisma
attidenoSana, idens-salu un skabju-sarmu lidzsvara trauc€jumi.

Piesardziba jaievéro pacientiem ar sirds mazspéeju, kas ilgstosi tiek arsteti ar sirds glikozidiem,
jo furosemida izraisitas hipokali€mijas gadijuma pastiprinas sirds glikozidu toksicitate.

Lietojot furosemidu, var rasties hipokaliémija. ArstéSanas laika ieteicams lietot ar kaliju
bagatu uzturu (liesu galu, kartupelus, bananus, tomatus, ziedkapostus, spinatus, zav&tus
auglus u.c.). Var nozimét ari zales kalija zuduma organisma aizvietoSanai vai vienlaikus ar
furosemidu lietot kalijsaudz€josus diurétiskos lidzeklus.

Terapijas laika ar furosemidu var aktivéties vai paasinaties sisteémiska sarkana vilkéde.

Furosemids Olainfarm 40 mg tabletes satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Furosemidam biis sekojosa mijiedarbiba:

— Aliskiréns: aliskiréns samazina furosemida koncentraciju asins plazma

— Metolazons: iesp&jama spéciga diuréze,ja furosemidu lieto vienlaicigi ar metolazonu

— Fenitoins: furosemida darbibas antagonisms, ja furosemidu lieto vienlaicigi ar fenitotnu

Cilpas diuretiskiem lidzekliem, tai skaita furosemidam, biis sekojosa mijiedarbiba:

— Acetazolamids: palielinas hipokalieémijas risks, ja vienlaicigi lieto cilpas diurétiskos
lidzeklus un acetazolamidu

— Aminoglikozidi: palielinas ototoksicitates risks (var izraisit neatgriezeniskus dzirdes
traucjumus), ja vienlaicigi lieto cilpas diurctiskos lidzek]us un aminoglikozidus

— Amiodarons: cilpas diurétisko Iidzeklu izraisitas hipokalieémijas gadijuma palielinas
amiodarona kardiotoksicitate (amiodaronam ir gar§ eliminacijas pusperiods, tadel
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mijiedarbiba iesp&jama vairaku nedélu lidz méneSu laika péc amiodarona lietoSanas
partrauksanas)

Amfotericins: palielinas hipokaliémijas risks, ja cilpas diurétiskos Iidzeklus lieto
vienlaicigi ar amfoteracinu (nepiecieSama nove€roSana, ja lieto vienlaicigi ar
nefrotoksiskiem vai citotoksiskiem medikamentiem)

Hipoglikemizéjosie lidzek]i: cilpas diurétiskie Iidzekli mazina hipoglikemizgjoso Iidzeklu
efektu

Sirds glikozidi: cilpas diurétisko lidzeklu izraisitas hipokaliémijas gadijuma
palielinas sirds glikozidu toksicitate

Kortikosteroidi: palielinas hipokali€mijas risks, ja cilpas diurétiskos Iidzeklus lieto
vienlaicigi ar kortikosteroidiem (mijiedarbiba neattiecas uz lokali un inhalacijas
lietotajiem kortikosteroidiem)

Disopiramids: cilpas diurétisko lidzeklu izraisitas hipokaliémijas gadijuma palielinas
disopiramida kardiotoksicitate

Citi diurétiskie lidzek[i: palielinas hipokali€mijas risks, ja cilpas diurétiskos Iidzeklus lieto
vienlaicigi ar tiazidiem vai citiem diuretiskajiem Iidzekliem

Flekaintds: cilpas diuréetisko Iidzeklu izraisitas hipokaliemijas gadijuma palielinas
flekainida kardiotoksicitate

Lidokains: cilpas diurétisko Ilidzeklu izraisitas hipokaliemijas gadijuma tiek
antagonizéta lidokaina darbiba (maz ticams, ka mijiedarbiba iesp&éjama ar lokali
lietotu lidokainu)

Litija medikamenti: cilpas diurétiskie lidzekli mazina litija ekskréciju (palielinas litija
koncentracija asins plazma un toksicitates risks — cilpas diurétiskie Iidzekli drosaki
ka tiazidi)

Meksiletins: cilpas diuretisko Iidzeklu izraisitas hipokaliemijas gadijuma tiek
antagonizéta meksiletina darbiba

Polimiksins: pastiprinas ototoksiska darbiba, ja cilpas diurétiskos Iidzeklus lieto
vienlaicigi ar polimiksinu

Reboksetins: var palielinaties hipokalieémijas risks, ja cilpas diurétiskos Iidzeklus lieto
vienlaicigi ar reboksetinu

Sotalols: cilpas diurétisko lidzeklu izraisitas hipokaliemijas gadijuma palielinas
ventrikularo aritmiju risks, lietojot vienlaicigi ar sotalolu

Ro-simpatomimeétiskie lidzekli: palielinas hipokali€mijas risks, ja cilpas diurétiskos
lidzeklus lieto vienlaicigi ar augstam B,-simpatomimétisko Iidzeklu (bambuterols,
fenoterols, formoterols, reproterols, ritodrins, salbutamols, salmeterols, terbutalins un
tulobuterols) devam

Teofilins: palielinas hipokali€mijas risks, ja cilpas diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
teofilinu

Vankomicins: palielinas ototoksicitates risks, ja cilpas diurétiskos Iidzeklus lieto
vienlaicigi ar vankomicinu

Diurétiskajiem lidzekliem, tai skaita furosemidam, biis sekojosa mijiedarbiba:

AKE inhibitori: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto
vienlaicigi ar AKE inhibitoriem

Adrenergiskie neironu blokatori: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus
lieto vienlaicigi ar adrenergiskajiem neironu blokatoriem

Alkohols: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar
alkoholu

Aldesleikins: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
aldesleikinu
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Alfa blokatori: pastiprinas hipotensivais efekts, palielinas ari pirmas devas
hipotensijas risks, ja diuretiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar postsinaptiskajiem alfa
blokatoriem, pieméram, ar prazosinu

Alprostadils: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar
alprostadilu

Amisulprids: diurétisko Iidzeklu izraisitas hipokaliemijas gadijuma palielinas
ventrikularo aritmiju risks, lietojot vienlaicigi ar amisulpridu

Visparéjas anestézijas lidzek[i: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurtiskos lidzeklus
lieto vienlaicigi ar vispargjas anestézijas lidzekliem

Angiotensina Il antagonisti: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos Iidzeklus
lieto vienlaicigi ar angiotensina II antagonistiem

Tricikliskie antidepresanti: palielinas posturalas hipotensijas risks, ja diurétiskos Iidzeklus
lieto vienlaicigi ar tricikliskajiem antidepresantiem

Anksiolitiskie un miega lidzek]i: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos Iidzeklus
lieto vienlaicigi ar anksiolitiskiem un miega lidzekliem

Atomoksetins: diuretisko Iidzeklu izraisitas hipokaliemijas gadijuma palielinas
ventrikularo aritmiju risks, lietojot vienlaicigi ar atomoksetinu

Bakloféens: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
baklofenu

Beta blokatori: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
beta blokatoriem

Kalcija kanalu blokatori: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto
vienlaicigi ar kalcija kanalu blokatoriem

Karbamazepins: pastiprinas hiponatriémijas risks, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi
ar karbamazepinu

Klonidins: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diur€tiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar
klonidinu

Kortikosteroidi: diurétiska efekta antagonisms, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
kortikosteroidiem (mijiedarbiba neattiecas uz lokali un inhalacijas lietotajiem
kortikosteroidiem)

Diazoksids: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
diazoksidu

Hidralazins: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar
hidralazinu

Indometacins: diurétiska efekta antagonisms, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
indometacinu

Ketorolaks: diurgtiska efekta antagonisms, ja diurctiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar
ketorolaku

Levedopa: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
levedopu

Limeciklins: limeciklina razotaji iesaka izvairities no vienlaicigas lietoSanas

MAO inhibitori: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi
ar MAO inhibitoriem

Metildopa: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
metildopu

Minoksidils: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
minoksidils

Moksisilits (timoksamins): pastiprinas hipotensivais efekts, ja diur€tiskos Iidzeklus lieto
vienlaicigi ar moksisilitu (timoksaminu)

Moksonidins: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
moksonidinu
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— Nitrati: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diur€tiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar
nitratiem

— Nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i (NPL): pastiprinas NPL nefrotoksicitates risks, mazinas
ieverojami ar1 diurétiskais efekts, lietojot vienlaicigi diurétiskos Iidzeklus ar NPL;
(mijiedarbiba neattiecas uz lokali lietojamiem NPL)

— Estrogeni: diurctiska efekta antagonisms, lietojot vienlaicigi diurétiskos Iidzeklus ar
estrogéniem un kombinétiem oraliem kontracepcijas lidzekliem (arT transdermaliem
plaksteriem), hormonu aizvietoSanas terapijas gadijuma mijiedarbiba maz ticama;

— Fenotiazins: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar
fenotiazinu

— Pimozids: diurétisko Iidzeklu izraisitas hipokaliemijas gadijuma, lietojot vienlaicigi
pimozidu, palielinas ventrikularo aritmiju risks (izvairities no vienlaicigas
lietoSanas)

— Platina grupas preparati: palielinas nefrotoksicitates un ototoksicitates risks, ja
diurétiskos Iidzeklus lieto vienlaicigi ar platina grupas preparatiem

— Sertindols: diurétisko lidzeklu izraisitas hipokaliémijas gadijuma, lietojot vienlaicigi
sertindolu, palielinas ventrikularo aritmiju risks

— Natrija nitroprusids: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diurétiskos lidzeklus lieto
vienlaicigi ar natrija nitroprusidu

— Tizanidins: pastiprinas hipotensivais efekts, ja diur€tiskos lidzeklus lieto vienlaicigi ar
tizanidinu.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Kontrindice€ts hipertensijas arst€Sanai griitniec€m.

Kontrindicéts griitniecibas pirmaja pus€. Matei furosemids var samazinat placentaro perfuziju
un asins tilpumu, jaundzimuSajam var izraisit neonatalo hiperbilirubinémiju. Griitniecibas
otraja pus€ lietoSana pielaujama tikai noteiktu indikaciju gadijumos (plausu tuska, sirds
mazspé&ja) un islaicigi, ja gaidamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku.

Kontrindicéts zidisanas perioda. Furosemids nomac laktaciju, ka art izdalas mates piena, tapéc
medikamenta lieto$anas nepiecieSamibas gadijuma japartrauc kriits barosana.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Jaievero piesardziba, jo reakcijas sp€jas var pavajinaties.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, furosemids var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibu biezuma klasifikacija: Joti biezi & 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10); retak
(= 1/1000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000), [oti reti (< 1/10 000), ieskaitot
atseviskus zinojumus.

Parasti furosemida panesiba ir laba. Blakusparadibas ir atkarigas no devas lieluma un
arstesanas ilguma.

Izmekléjumi: biezi — hiponatrieémija, hipokalieémija, hipokalciémija un hipomagnémija,
hipohlorémiska alkaloze.

Sirds funkcijas traucéjumi: biezi — hipotensija, retak — aritmija.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi: loti reti — asinsrades nomakums: trombocitopénija,
leikop@nija, agranulocitoze, aplastiska anémija, hemolitiska anémija, eozinofilija.

Nervu sistemas traucéjumi: bieZi — reibonis, galvassapes, nespeks, krampji kaju muskulos,
apatija, miegainiba; retak — parestézija; atseviskos gadijumos, lietojot augstas devas,
pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem — redzes trauc&jumi (neskaidra redze).
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Ausu un labirinta bojajumi: atseviskos gadijumos, lictojot strauji augstas parenteralas devas,
pacientiem ar nieru funkciju trauc€jumiem vai hipoprotein€miju — tinnitus, dzirdes zudums.

Kunga un zarnu trakta traucejumi. bieZi — sausa mute, slapes; reti — slikta dasa, vemsana,
diareja, aizcietejums, kunga kairinajums, pankreatits.

Nieru un urincelu traucejumi: reti — politrija, polidipsija, intersticialais nefrits, parejosa
kreatinina un urinvielas daudzuma palielinasanas asins plazma.

Adas un zemddas audu bojdajumi: reti — izsitumi, fotosensitivitate, nieze, eksfoliativs
dermatits, purpura.

Endokrinas sistemas traucéjumi. retak — hiperglikémija; cukura diab@ts latentaja faze,
1slaiciga holesterina un trigliceridu koncentracijas paaugstinasanas asins plazma.

Metabolisma un baroSanas traucéjumi: reti — dehidratacija, hipovolémija, podagra.
Asinsvadu sistémas traucéjumi: reti — vaskulits.
Imiinds sistemas traucejumi: loti reti — anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas.

Aknu un/vai zultscelu traucéjumi: loti reti — holestaze, paaugstinats aknu transaminazu
Iimenis.

Ja paradas blakusparadibas, mazina devu vai partrauc medikamenta lietoSanu.

Smagu nevélamu blakusparadibu gadijumos (smagas paaugstinatas jutibas reakcijas,
asinsrades nomakums) nekav@joties japartrauc furosemida lietoSana un javeic atbilstosa
terapija.

4.9 PardozéSana

Akiitas un hroniskas pardozéSanas kliniska aina atkariga no izvadita Gidens un elektrolitu
daudzuma, skabju un bazu lidzsvara traucgjumiem.

Simptomi: dehidratacija, hipovolémija, hemokoncentracija, Gdens un elektrolitu Iidzsvara
trauc€jumi, hipokali€mija un hipohlorémiska alkaloze, aritmija (tai skaita atrioventrikulara
blokade un kambaru fibrilacija). Noradito trauc&jumu simptomi ietver ar1 arterialo hipotensiju
(pat Iidz Sokam), akiitu nieru mazspé€ju, trombozi, Slaugano paralizi un apatiju.

Pasakumi: veic kunga skaloSanu, ordiné aktivéto ogli. Nodrosina simptomatisku un
organisma galvenas funkcijas uzturosu terapiju. Savlaicigi javeic kliniski nozimiga fidens un
elektrolitu, skabju un bazu lidzsvara trauc€jumu korekcija, jakontrol€ asinsspiediens, cukura
daudzums asinis un urina sastavs. Hemodialize nav efektiva.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: augstakas efektivitates diurétiskie Iidzekli, sulfanilamidi,
monopreparati.
ATK kods: CO3CAO1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Furosemids ir spécigas un atras darbibas diurétisks Iidzeklis, kas kave natrija, hlora un Iidz ar
to tdens atpakaluzsiikSanos proksimalos un distalos kanalinos un Henles cilpas ascend€josa
dala, ta veicinot Skidruma daudzuma mazinasanos organisma. Furosemids vairakas reizes
pastiprina kalija, magnija un kalcija jonu izdali. AtSkiriba no tiazidu grupas diurétiskiem
lidzekliem (hipotiazida, ciklometiazida) furosemids nemazina filtraciju nieru kanalinos, tapec
to var lietot nieru mazsp&jas gadijuma. Periférisko asinsvadu paplasSinasanas un diurétiskas
darbibas dé| furosemidam piemit antihipertensiva darbiba. Furosemida darbibas pamata bez
diurétiskas darbibas ir ar1 reakcijas pazeminaSanas uz angiotenzina II un noradrenalina
presorajiem aminiem.
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Furosemids aiztur organisma urinskabi un var provocét podagras paasinajumu, ka ari cukura
diabéta paasinajumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Absorbcija. P&c peroralas lietosanas 60-70 % furosemida atri uzsiicas gastrointestinala trakta.
Smagu nieru slimibu un hroniskas sirds mazspéjas gadijuma absorbcija mazinas.

Metabolisms un ekskrécija. Diurétiska darbiba sakas pirmas stundas laika, darbibas
maksimumu sasniedz otraja stunda, darbiba turpinas 4-6 stundas. 95-99 % furosemida saistas
ar plazmas proteiniem, galvenokart ar albuminiem. Sadalfjuma tilpums - 0,15 I/kg.
Furosemids metaboliz&jas aknas, veidojot 4-hlor-5-sulfamoilantranilskabi. 88 % furosemida
un ta metabolitu atri tiek izvaditi ar urinu (69-97 % no tiem pirmo Cetru stundu laika), 12 % —
ar zulti. Pacientiem ar normalam nieru un aknu funkcijam eliminacijas pusperiods ir
0,5-1,5 stundas, aniirijas gadijuma tas var pagarinaties Iidz 1,5-2,5 stundam, bet nieru un aknu
mazspéjas gadijuma — lidz 11-20 stundam.

Furosemids Skérso placentaro barjeru, izdalas mates piena, nomac laktaciju.

5.3. Prekliniskie dati par droSibu

Akiita toksicitate. P&c vienreiz€jas peroralas devas pelém un zurkam LD50 bija no 1050 lidz
4600 mg/kg, bet jurascucinam — 243 mg/kg.

Hroniska toksicitate. P&tijuma ar zurkam un supiem p&c 6 un 12 ménesu ilgas lielu devu
lietoSanas (10-20 reizu parsniedzot terapeitisko devu cilvékiem) abam dzivnieku sugam radas
parmainas nieres (foliala fibroz&sanas, nefrokalcinoze).

Karcinogenitate. P&tijuma pelu matittm noveéroja palielinatu karcinomu veidoSanos piena
dziedzeros, lietojot devu, kas 17,5 reizes parsniedz terapeitisko devu cilvékam.

Pétijuma ar zurkam, lietojot furosemidu 15 mg/kg diena, noveroja palielinatu audz&ju rasanas
biezumu zurku t€viniem, bet to nenovéroja, lietojot devu 30 mg/kg diena.

Teratogenitate. Furosemids Skérso placentaro barjeru un nabas saites asinis sasniedz tadu
pasu koncentraciju ka mates asins plazma. Lidz §im nav zinams par iedzimtam anomalijam
cilvékiem, kas var€tu biit saistitas ar furosemida ietekmi. Tomér pieredze ir nepietickama, lai
pilniba novertetu iesp&jamo ietekmi uz embriju / augli.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
Laktoze, kartupelu ciete, magnija stearats.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatura Iidz 25° C. Sargat no gaismas un mitruma.
Uzglabat originala iepakojuma.

6.5 lepakojuma veids un saturs
10 tabletes necaurspidigas polivinilhlorida pléves un aluminija folijas blisterT,
5 blisteri (50 tabletes) kopa ar lietoSanas instrukciju kartona pacina.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai
Nav 1pasu prasibu.
Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi vietg§jam prasibam.



Saskanots ZVA 17.03.2011.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

A/S “Olainfarm”.
Adrese: Rupnicu iela 5, Olaine, LV- 2114, Latvija.
Talrunis +371 67013701 ¢ Fakss +371 67013777 « e-pasts: olainfarm@olainfarm.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS

98-0192

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
18.03.1998. / 26.11.2003. / 02.02.2009.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
11.2010.
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