Navodilo za uporabo
Furosemid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
furosemid

Pred zacetkom dobivanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom,farmacevtom ali medicinsko sestro.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Furosemid Kalceks in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Furosemid Kalceks
Kako se daje zdravilo Furosemid Kalceks

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Furosemid Kalceks

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Furosemid Kalceks in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Furosemid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje vsebuje uc¢inkovino
furosemid. Furosemid spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo diuretiki. To zdravilo u¢inkuje tako,
da telesu pomaga proizvesti ve¢ urina. To pomaga pri lajSanju simptomov, ki se pojavijo, ko se v
vaSem telesu nabere preve¢ tekocine.

Dajemo ga, ¢e ni mogoce doseci zadostne koli¢ine izloCenega urina s peroralnim dajanjem furosemida
ali ¢e peroralno dajanje ni mogoce.

Zdravilo Furosemid Kalceks se uporablja:

- za zdravljenje zastajanja tekoCine v tkivih (edem) in/ali kopicenja tekocin v trebuhu (ascites)
zaradi bolezni srca ali jeter,

- za zdravljenje kopicenja tekocine v tkivih (edem) zaradi bolezni ledvic,

- v primerih kopicenja tekocine v pljucih (plju¢ni edem), npr. pri akutni sréni odpovedi,

- v primeru izredno visokega krvnega tlaka (hipertenzivne krize) kot dodatek k drugim ukrepom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Furosemid Kalceks

Ne smete dobiti zdravila Furosemid Kalceks

- Ce ste alergicni na furosemid ali katero koli sestavino tega zdravila, navedeno v poglavju 6,

- Ce ste alergi¢ni na sulfonamidne antibiotike;

- ¢e imate odpoved ledvic in ne izlo¢ate urina kljub zdravljenju s furosemidom,

- ¢e imate odpoved ledvic kot posledico zastrupitve s snovmi, ki so strupene za ledvice ali jetra,

- ¢e imate odpoved ledvic, ki je povezana s komo zaradi odpovedi jeter,

- ¢e ste bolnik, ki je v komi zaradi odpovedi jeter,

- ¢e imate zelo nizko koncentracijo kalija ali natrija v krvi,

- ¢e imate majhen volumen krvi ali ste mo¢no dehidrirani (Ce ste izgubili veliko telesne tekocine,
npr. zaradi hude driske ali bruhanja),

- ¢e dojite.

Posvetujte se z zdravnikom ali medicinsko sestro, preden boste dobili to zdravilo, ¢e ste negotovi, ali

kar koli od zgoraj navedenega velja za vas.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden dobite to zdravilo, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro, Ce:

- imate nizek krvni tlak,

- ¢e imate sladkorno bolezen/diabetes (treba bo redno preverjati krvni sladkor),

- ¢e imate protin/putiko (bolece ali vnete sklepe) zaradi visokih koncentracij secne kisline v krvi
(stranski produkt presnove v telesu) (treba bo redno preverjati se¢no kislino v krvi),

- ¢e imate teZave z izloCanjem urina (npr. ¢e imate povecano Zlezo prostato, oteklo ledvico zaradi
kopicenja urina, zozitev seCevoda),

- ¢e imate nenormalno nizko koncentracijo beljakovin v krvi,

— imate bolezen jeter,

- imate tezave z delovanjem ledvic, ki se zelo hitro poslabsujejo in so povezane s hudo boleznijo
jeter (npr. cirozo jeter),

- Ce pri vas obstaja tveganje za neZeleno in mo¢n0 zniZanje krvnega tlaka (npr. ¢e imate tezave s
krvnim obtokom v mozganskih zilah ali v krvnih zilah, ki obdajajo sréno misico),

- Ce ste dehidrirani (e ste izgubili tekocine iz telesa zaradi hude driske, bruhanja ali premo¢nega
potenja),

- ¢e imate vnetno bolezen, imenovano sistemski eritematozni lupus (sistemski lupus eritematozus
—SLE),

- ¢e imate tezave s sluhom,

- Ce ste starejsi, zlasti ¢e imate demenco (ta povzroca tezave s spominom, govorom in
razumevanjem, prepoznavanjem ljudi, predmetov in prostora, kjer zivite) in jemljete tudi
risperidon (za zdravljenje duSevnih motenj),

- ¢e uporabljate druga zdravila, ki lahko povzrocijo nizek krvni tlak, ali pa imate druge bolezni,
pri katerih obstaja tveganje za nizek krvni tlak).

Posvetujte se z zdravnikom ali medicinsko sestro, preden boste dobili to zdravilo, ¢e ste negotovi, ali

kar koli od zgoraj navedenega velja za vas.

Zdravnik bo morda redno preverjal koncentracije kalija, natrija, kalcija, magnezija, bikarbonata,
klorida, kreatinina, se¢nine, se¢ne kisline in krvnega sladkorja v vaSe krvi, $e zlasti pri dolgotrajnem
zdravljenju.

Telesna masa, ki jo izgubite zaradi izgube teko¢in iz telesa, ne sme biti ve¢ja kot 1 kg na dan.

Otroci

Ce se zdravijo daje nedonosenckom, lahko povzroéi ledviéne kamne ali kalcifikacijo. Kanal med
pljucno arterijo in aorto, ki je pri nerojenih otrocih odprt, lahko zaradi dajanja zdravila
nedonosenckom ostane odprt.

Druga zdravila in zdravilo Furosemid Kalceks

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste
morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo. To je pomembno, ker se nekatera zdravila ne
smejo jemati skupaj z zdravilom Furosemid Kalceks ali pa je morda treba prilagoditi odmerek
furosemida ali drugega zdravila.

Naslednja zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Furosemid Kalceks:

. protivnetna zdravila, vkljuéno z NSAID (npr. diklofenak, ibuprofen, indometacin, celekoksib)
in velikimi odmerki acetilsalicilne kisline (aspirina);

. probenecid (za zdravljenje protina);

. metotreksat (za zdravljenje nekaterih rakov ali hudega artritisa);

. fenitoin (uporablja se za zdravljenje epilepsije);

. sukralfat (za zdravljenje Zelodénih razjed). Se dve uri po jemanju sukralfata ne smete dobiti

furosemida, saj bi lahko bil u¢inek furosemida zmanjsan.

Zdravilo Furosemid Kalceks lahko vpliva na delovanje naslednjih zdravil:
. zdravila za tezave s srcem (npr. digoksin);
. zdravila za zdravljenje moten;j srénega utripa (npr. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);
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. terfenadin (za zdravljenje alergij);

. litij (uporablja se za zdravljenje motenj razpolozenja);

. zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, imenovana »zaviralci ACE« (npr. lizinopril) ali
»antagonisti angiotenzinskega receptorja Il« (npr. losartan);

. druge vrste diuretikov (npr. bendroflumetiazid ali hidroklorotiazid);

. teofilin (za zdravljenje astme);

. injekcije, ki se dajejo med operacijami za spros¢anje misic (npr. tubokurarin, sukcinilholin),

. zdravila za sladkorno bolezen (npr. metformin in insulin);

. zdravila za zviSevanje krvnega tlaka (npr. adrenalin, noradrenalin);

. risperidon (za zdravljenje dusevnih motenj);

. levotiroksin (za zdravljenje premalo dejavne Zleze $¢itnice).

Pri naslednjih zdravilih je moznost za nezelene ucinke vedja, ¢e se uporabljajo skupaj z zdravilom
Furosemid Kalceks:

. glukokortikoidi (za zdravljenje vnetij ali alergij, npr. prednizolon, deksametazon);
. karbenoksolon (za zdravljenje Zelod¢nih razjed);
. antibiotiki za zdravljenje okuzb (aminoglikozidi, cefalosporini, polimiksini), saj lahko socasna

uporaba s furosemidom poslabsa njihove nezelene ucinke na ledvice ali pa povzroci okvaro
sluha (v¢asih trajno);

. cisplatin (uporablja se za zdravljenje raka);

. zdravila, ki zavirajo imunski sistem telesa (npr. ciklosporin, ki se uporablja za prepre¢evanje
zavrnitve presadka);

. zdravila, ki se dajejo kot injekcije pred rentgenskim slikanjem (kontrastna sredstva);

. kloralhidrat (za zdravljenje tezav s spanjem). Dajanje injekcije furosemida ob istem ¢asu kot
kloralhidrat se ne priporoca, saj se lahko v 24 urah po jemanju kloralhidrata pojavijo nezeleni
ucinki, kot so obCutek vrocine, potenje, nemirnost, siljenje na bruhanje (navzea), zvisan krvni
tlak in hitrejSi sréni utrip;

. fenobarbital, karbamazepin (za zdravljenje epilepsije);

. aminoglutetimid (uporablja se za zdravljenje bolezni, imenovane »Cushingov sindrom«);

. zdravila za zdravljenje zaprtosti (odvajala/laksativi).

Zdravilo Furosemid Kalceks skupaj s hrano
Velike koli¢ine sladkega korena (lakrice, ¢rnega sladkorja) v kombinaciji s furosemidom lahko
zvecajo izgubo kalija.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden dobite to zdravilo. Furosemida ne smete uporabljati med noseénostjo, razen ¢e za
to obstajajo tehtni medicinski razlogi. To zdravilo lahko pri nerojenem otroku spodbudi tvorbo urina.
Furosemid prehaja v materino mleko. Zavira tvorbo in izlo¢anje materinega mleka. Ko se zdravite s
furosemidom, ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo lahko vpliva na vaso odzivnost v tak$ni meri, da lahko poslabsa vaso sposobnost voznje,
upravljanja strojev ali izvajanja nevarnih nalog. To Se zlasti velja na zacetku zdravljenja, pri povecanju
odmerka ali zamenjavi zdravil ter v povezavi z alkoholom.

Zdravilo Furosemid Kalceks vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na ampulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
3. Kako se daje zdravilo Furosemid Kalceks

Zdravnik bo odlocil, koliko zdravila potrebujete, kdaj ga boste dobili in kako dolgo se boste zdravili.

Zdravilo Furosemid Kalceks vam bosta dala zdravnik ali medicinska sestra prek pocasne injekcije ali
infuzije (kapalne), in sicer v Zilo, ali v miSico.

JAZMP-11/003-23.9.2021
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Takoj ko bo mogoce, boste presli na peroralno jemanje zdravila.

Ce ste dobili ve&ji odmerek zdravila Furosemid Kalceks, kot bi smeli

Ce menite, da ste dobili prevelik odmerek zdravila, takoj obvestite zdravnika. Znaki prevelikega
odmerjanja so odvisni od obsega izgube soli in tekocin. Simptomi prevelikega odmerjanja so suha
usta, povecana Zeja, nereden sréni utrip, spremembe razpolozenja, bolecine ali kr¢i v miSicah,
bruhanje ali siljenje na bruhanje, nenavadna utrujenost ali slabotnost, Sibak sréni utrip ali izguba
apetita.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite naslednje, se takoj obrnite na zdravnika ali medicinsko sestro:

* Huda alergijska reakcija, ki lahko povzro¢i izpuscaj na kozi, otekanje obraza, ustnic, jezika ali
grla, tezave z dihanjem in izgubo zavesti (anafilakti¢na ali anafilaktoidna reakcija) (pojavi se
lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov).

* Hude kozne reakcije (lahko prizadenejo tudi sluznice), npr. mehurjenje ali lus¢enje koze
(Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza, akutna generalizirana
eksantematozna pustuloza (AGEP), izpu$caj zaradi zdravila, ki se kaze kot majhne, srbece,
rdeckasto-vijolicaste lezije na kozi, spolovilu ali v ustih) (pogostnosti ni mogoce oceniti iz
razpolozljivih podatkov).

» Poskodbe misic, ki se imenujejo »rabdomioliza«. Lahko se pojavijo bole€ine v miSicah, ki ne
minejo, kr¢i v miSicah, $ibkost misSic, urin temno rjave barve in/ali siljenje na bruhanje
(pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

*  Mocno zmanjsanje Stevila doloCene vrste belih krvnih celic, kar imenujemo »agranulocitoza«.
Znaki lahko vkljucujejo zvisano telesno temperaturo z mrzlico, spremembe na sluznicah in
bolece grlo (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).

Drugi neZeleni ucinki
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
Izguba telesnih tekocin in povezane bolezni zaradi izgube mineralov (natrija, kalija, magnezija,
kalcija), zmanjSan volumen krvi (zlasti pri starej$ih osebah).
+ Zvisane ravni dolocenih lipidov v krvi (trigliceridi).
* Nizek krvni tlak, vklju¢no z obcutkom omotice ali omedlevico, ko vstanete iz sedecega ali
lezeCega polozaja (pri kapalni infuziji).
» ZviSana koncentracija kreatinina v krvi (pokazatelj tega, kako delujejo vase ledvice).

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)

» Zgostitev krvi (¢e izlo¢ate urin pogosteje kot po navadi).

* Nizka koncentracija natrija in klora v krvi (zlasti ¢e imate omejen vnos natrijevega klorida).
Nizka koncentracija natrija v krvi se lahko kaZe kot apati¢nost, kr¢i v mecih, izguba apetita,
Sibkost, zaspanost, bruhanje in zmedenost.

» Nizka koncentracija kalija v krvi (zlasti ¢e imate omejen vnos kalija ali ste izgubili kalij, npr. z
bruhanjem ali drisko). Nizka koncentracija kalija v krvi se lahko kaze kot misi¢na Sibkost,
nenormalni ob¢utki v okon¢inah (mravljin¢enje, odrevenelost ali bole¢ peko¢ obcutek),
nezmoznost premikanja dela telesa (pareza), bruhanje, zaprtje, pretirano kopicenje plinov v
prebavilih, prekomerno izlo¢anje urina, nenormalno povecana Zeja, pocasen ali nereden sréni
utrip. Hude izgube kalija lahko privedejo do paralize crevesja (paraliticnega ileusa) ali
zmanj$ane zavesti in celo kome.

* Zvecan holesterol v krvi.

* ZvecCana seCna kislina v krvi.

* lIzbruh protina.
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Motnje delovanja mozganov kot posledica hude okvare jeter (hepati¢na encefalopatija).
Izlo¢anje ve¢ urina kot ponavadi.

Obcasm (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

Nizko Stevilo trombocitov (krvnih ploscic) v krvi.

Zvisan krvni sladkor. To lahko povzroc¢i poslabsanje pri bolnikih z obstojeco sladkorno
boleznijo. Neprepoznana sladkorna bolezen lahko postane ocitna.

Motnje sluha, ki so ve¢inoma prehodne, e zlasti pri bolnikih z boleznimi ledvic ali ali ¢e se
zdravilo prehitro injicira v zilo.

Gluhota (v¢asih ireverzibilna).

Siljenje na bruhanje.

Srbenje, koprivnica, izpusc€aj, reakcije na kozi in sluznicah z rdecino, mehurjenjem ali
luséenjem (npr. bolezenska stanja, kot so bulozni dermatitis, multiformni eritem, pemfigoid,
eksfoliativni dermatitis, purpura), zvisana obcutljivost koze na soncno svetlobo.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

Zvecano Stevilo dolocene vrste belih krvnih celic (eozinofilija).
Zmanjsano Stevilo belih krvnih celic (levkopenija).
Mravljincenje, odrevenelost ali bole¢ peko¢ obcutek v okonc¢inah.
Zvonjenje v usesih (tinitus).

Vnetje krvnih zil (vaskulitis).

Bruhanje, driska.

Poskodbe ledvic (intersticijski nefritis).

ZviSana telesna temperatura.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

Pomanjkanje rde¢ih krvnih celic zaradi njihovega nenormalnega razkroja (hemoliticna anemija).
Stanje, pri katerem kostni mozeg neha tvoriti dovolj novih krvnih celic (aplasti¢na anemija).
Akutno vnetje trebusne slinavke.

Bolezen jeter, ki ji pravimo »intrahepatska holestaza«, in zviSane koncentracije jetrnih encimov
v krvi, ki lahko povzrocijo zlatenico (rumena koZa, temen urin, utrujenost).

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Sistemski eritematozni lupus (SLE) se lahko aktivira ali poslabsa.

Nizke koncentracije kalcija v krvi (lahko povzroci tetanijo — misi¢ne krée v dlaneh in stopalih,
trzanje misSic, krée v grlu in teZave z dihanjem, siljenje na bruhanje, bruhanje, konvulzije in
bolecine v redkih primerih).

Nizka koncentracija magnezija v krvi (lahko pride do tetanije ali motenj srénega ritma v redkih
primerih).

Omotica, omedlevica in izguba zavesti, glavobol.

Zapora krvne Zile s krvnimi strdki (tromboza, zlasti pri starejSih bolnikih).

Prekomerno izlocanje urina, zlasti pri starejsih in otrocih; lahko se pojavijo tezave s krvnim
obtokom (celo cirkulatorni kolaps), ki se ve¢inoma kazejo kot glavobol, omotica, zamegljen
vid, suha usta in Zeja, nizek krvni tlak.

Znizana vrednost pH (metabolna acidoza).

Psevdo-Bartterjev sindrom (bolezen ledvic, povezana z napa¢no uporabo in/ali dolgotrajno
uporabo furosemida).

Zvecan natrij v urinu, zvecan klor v urinu, zveéana se¢nina v krvi, simptomi zapore v se€ilih
(npr. pri bolnikih s povecano zlezo prostato, otekanje ledvice zaradi kopicenja urina, zozitev
seCevoda) in celo zastoj urina; nalaganje kalcija v ledvici in/ali ledvi¢ni kamni pri
nedonosenckih, odpoved ledvic.

Kanal, ki povezuje pljucno arterijo in aorto ter je pri nerojenih otrocih odprt, lahko pri
nedonosenckih ostane odprt, ¢e se zdravijo s furosemidom v prvih tednih Zivljenja.

Bolecina po injiciranju v miSico.

Porocanje o neZelenih ucinkih
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Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Furosemid Kalceks

Ampule shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasc€ite pred svetlobo. Ne shranjujte v hladilniku
ali zamrzujte.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
ampule in Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Furosemid Kalceks

- Ucinkovina je furosemid.

1 ml raztopine vsebuje 10 mg furosemida.

Ena ampula z 2 ml raztopine vsebuje 20 mg furosemida.
Ena ampula s 4 ml raztopine vsebuje 40 mg furosemida.
Ena ampula s 5 ml raztopine vsebuje 50 mg furosemida.

- Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, natrijev hidroksid (za uravnavanje pH), voda za
injekcije.

Izgled zdravila Furosemid Kalceks in vsebina pakiranja
Bistra, brezbarvna ali skoraj brezbarvna raztopina, brez vidnih delcev.

2 ml, 4 ml ali 5 ml raztopine v ampulah iz stekla jantarne barve tipa I, s prelomno zarezo (OPC — one-
point cut).

Ampule so oznacene z barvnim obrocem.

Ampule so pakirane v vlozek. Vlozek je pakiran v skatlo.

Velikosti pakiranj:
5, 10, 25 ali 50 ampul

Na trgu ni vedno vseh navedenih pakiranj.

Nacin/rezim predpisovanja in izdaje zdravila
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ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizicnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija
Tel.: +371 67083320

E-posta: kalceks@kalceks.lv

Proizvajalec
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Finska, Ceska, Danska, Norveska, Poljska, Svedska Furosemide Kalceks

Avstrija Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Francija FUROSEMIDE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Nemcija Furosemid Ethypharm Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Latvija Furosemide Kalceks 10 mg/ml §kidums injekcijam/infuzijam

Litva Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Slovenija Furosemid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Nizozemska Furosemide Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

ZdruZeno kraljestvo (Severna Irska) Furosemide 10 mg/ml solution for injection/infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 9. 2021.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Inkompatibilnosti

Raztopine za injiciranje/infundiranje, ki kazejo kislo ali rahlo kislo reakcijo ter znatno pufersko
kapaciteto v kislinskem razponu se ne smejo mesati z zdravilom Furosemid Kalceks raztopina za
injiciranje/infundiranje. Tovrstne meSanice bi namre¢ zamaknile vrednost pH v kislinski razpon, pri
¢emer se furosemid, ki je slabo topen, obari kot kristalna usedlina.

Zdravilo Furosemid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje se ne sme dajati skupaj z
drugimi zdravili v isti injekcijski brizgi (za redcenje glejte »Navodila za uporabo, odstranjevanje in
drugo ravnanje z zdravilom« spoda;).

Silikonske cevke niso primerne za dajanje tega zdravila.

Navodila za uporabo, odstranjevanje in drugo ravnanje z zdravilom

Samo za enkratno uporabo.

Uporabite takoj po odprtju ampule. Zavrzite vse morebitne ostanke zdravila po uporabi.

Zdravilo je treba pred uporabo vizualno pregledati. Zdravilo se ne sme uporabiti, e so prisotni vidni
znaki kvarjenja (npr. delci ali razbarvanje).

Lahko se red¢i z:

- natrijevim kloridom 9 mg/ml (0,9 %) raztopino za injiciranje
- Ringer-raztopino

- Ringer-laktat raztopino

Dokazano je bilo, da je furosemid zdruzljiv z injekcijskimi brizgami iz polipropilena (PP) ali
polikarbonata (PC), cevkami iz polietilena (PE) ali polivinilklorida (PVC) ter vre¢ami iz PE, PVC in
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etilen-vinil acetata (EVA), Ce se razredéi do koncentracije 0,02 do 3 mg/ml z zgoraj navedenimi
raztopinami za injiciranje.

Treba se je prepricati, da je pH raztopine v uporabi §ibko alkalna do nevtralna (pH ne manj kot 7).
Kisle raztopine se ne smejo uporabljati, saj bi lahko prislo do obarjanja uc¢inkovine (glejte
»Inkompatibilnosti« zgoraj).

Navodilo za odpiranje ampule

1) Obrnite ampulo z obarvanim delom navzgor. Ce je v zgornjem delu ampule kaj tekogine, jo nezno
potapkajte s prstom, da bo vsa tekoc¢ina stekla v spodnji del ampule.

2) Za odpiranje ampule morate uporabiti obe roki; z eno roko drzite spodnji del ampule, z drugo pa
odlomite zgornji del ampule, v smeri stran od barvne pike (glejte spodnji ilustraciji).

Rok trajanja po red¢enju

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo je bila dokazana za 48 ur pri temperaturi 25 °C in

2 °C do 8 °C, ob zagotovljeni zas¢iti pred svetlobo.

Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj, razen ¢e metoda odprtja/redéenja
preprecuje tveganje za kontaminacijo z mikrobi. Ce se zdravila ne uporabi takoj, je za ¢ase in pogoje
shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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