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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	FUROSEMID ALKALOID(, раствор за инјекцију, 20 mg/2 ml,

  ампула, 50 x 2 ml 


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД – Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81000 Подгорица, Црна Гора


	FUROSEMID ALKALOID(, 20 mg/2 ml, раствор за инјекцију

ИНН  фуросемид


	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите лијек.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек FUROSEMID ALKALOID® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек FUROSEMID ALKALOID®
3. Како се употребљава лијек FUROSEMID ALKALOID®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек FUROSEMID ALKALOID®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  FUROSEMID ALKALOID® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Име овог лијека је FUROSEMID ALKALOID® 20 mg/2 ml раствор за инјекцију (кроз цијело упутство биће означен као FUROSEMID ALKALOID®). FUROSEMID ALKALOID® као активну супстанцу садржи фуросемид који припада групи љекова који се зову диуретици (љекови који подстичу излучивање мокраће).

FUROSEMID ALKALOID® се примјењујe за брзо избацивање вишка воде из тијела. Користи се када се таблете не могу примијенити или када је неопходно одстрањивање велике количине течности из организма.
FUROSEMID ALKALOID® се често употребљава у случајевима када се накупило превише воде око вашег срца, плућа, јетре или бубрега. 
FUROSEMID ALKALOID® дјелује тако што помаже да се ослободите веће количине воде (урина) од уобичајеног. Уколико се вишак воде не отклони из организма, она може да доведе до додатног оптерећења срца, крвних судова, плућа, бубрега или јетре.  



	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек FUROSEMID ALKALOID®

	Лијек FUROSEMID ALKALOID® не смијете користити:

	· ако сте преосјетљиви (алергични) на фуросемид или на било коју други састојак лијека (наведено у дијелу 6). Знаци алергијске реакције укључују: осип, проблеме са гутањем и дисањем, отицање усана, лица, грла или језика;

· ако сте алергични на сулфонамиде као што је сулфадиазин или котримоксазол;

· ако имате оштећење бубрега. Код неких врста оштећења бубрега, употреба овог лијека је дозвољена. Ваш љекар треба одлучити која су то стања;

· ако имате озбиљно обољење јетре; 

· ако Вам је љекар рекао да имате смањен волумен крвни или ако сте дехидрирали;
· ако смањено или уопште не мокрите;
· ако имате низак ниво калијума или натријума у крви (показано преко крвних тестова);
· ако дојите (видите ‘’Примјена лијека  FUROSEMID ALKALOID® у периоду трудноће и дојења'')
Немојте употребљавати FUROSEMID ALKALOID® ако неко од горе наведених стања се односи на Вас. Уколико нијесте сигурни посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.



	Када узимате лијек FUROSEMID ALKALOID®, посебно водите рачуна:

	Реците свом љекару ако: 

· имате потешкоће приликом мокрења;
· имате 65 година и више;

· сте старији пацијент са деменцијом и узимате рисперидон;

· имате поремећај функције бубрега или јетре;

· имате шећерну болест (дијабетес);

· имате низак крвни притисак или осјећате вртоглавицу када устајате;

· имате проблеме са простатом;

· имате гихт;

· осјећате вртоглавицу или сте дехидрирани. Ово се може јавити уколико сте изгубили доста течности због повраћања, пролива или честог мокрења. Исто тако, ова стања се могу јавити и ако имате потешкоће приликом уношења хране и течности. 

·  треба да урадите тест провјере глукозе.

· је особа која узима овај лијек је премлада, због тога што постоји могућност  настанка бубрежних камења. 

Уколико нијесте сигурни односи ли се на Вас ишта од наведеног  ,  обратите се Вашем љекару прије него добијете овај лијек. 

  

	Примјена других љекова

	Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико сте недавно употребљавали друге љекове, укључујући и оне што се издају без рецепта.

FUROSEMID ALKALOID® може утицати на дејство одређених љекова а исто тако и одређени љекови могу утицати на дејство фуросемида;
Обавијестите Вашег љекара ако узимате неке од наведених љекова:

Сљедећи љекови могу утицати на дјество фуросемида и на тај начин повећати могућност настанка нежељених дејстава:

· љекови као што су рамиприл, еналаприл, периндоприл (названи ''ACE инхибитори”) или лосартан, кандесартан, ибресартан (названи  “антагонисти рецептора ангиотензина II ”). Ваш љекар може одлучити да промијени дозу лијека или да Вам прекине терапију;

· љекови за терапију високог крвног притиска или срчаних проблема. Ваш љекар може одлучити да прилагоди дозу тих љекова;

· општи анестетици за опуштање мишића током операције;

· љекови за лијечење шећерне болести. Ефикасност ових љекова може бити смањена током истовремене употребе са FUROSEMID ALKALOID®;

· теофилин – употребљава се код шкрипања у плућима или потешкоћа са дисањем;

· фенитоин –лијек за лијечење епилепсије. Овај лијек може смањити ефекат лијека FUROSEMID ALKALOID®.

Сљедећи љекови који могу измијенити своје дјеловање приликом истовремене примјене са FUROSEMID ALKALOID® и на тај начин повећати могућност појаве нежељених дејстава:

· Литијум – лијек за лијечење менталних обољења. Како би се спријечила појава нежељених дејстава, Ваш љекар Вам може промијенити дозу литијума и одредити ниво литијума у крви;

· Цисплатин – лијек за лијечење неких врста тумора;

· Дигоксин – лијек за лијечење срчаних болести. Ваш љекар Вам може промијенити дозу лијека;

· Нестероидни антиинфламаторни љекови (НСАИЛ) –љекови против болова и запаљења као што су аспирин, ибупрофен, кетопрофен или индометацин;

· Карбамазепин – лијек за лијечење епилепсије;

· Аминоглутетимид- лијек за лијечење канцера дојке;

· Циклоспорин – лијек за спречавање одбацивања органа након трансплантације;

· Метотрексат – лијек за лијечење канцера коже, и за лијечење болести зглобова или цријева;

· Карбеноксолон – лијек за чир на једњаку (ждријела);

· Ребоксетин – лијек против депресије;

· Амфотерицин – за лијечење гљивичних инфекција уколико се употребљава дужи период;

· Кортикостероиди – за лијечење запаљења (нпр. преднизолон);

· Сладић– за лијечење кашља ако се узима у већим кличинама;

· Пробеницид (употребљаван са другим ХИВ љековима);

· Љекови против инфекција као што су гентамицин, амикацин, неомицин, нетилмицин, тобрамицин, ванкомицин или високе дозе цефалоспорина;

· Љекови који се користе као инјекције прије испитивања X-зрацима. 

· Љекови против затвора (лаксативи) ако се употребљавају дужи временски период као нпр. бисакодил или сена;

· Љекови за лијечење астме када се примјењују у високим дозама као што су нпр. салбутамол, тербуталин сулфат, салметерол, формотерол или бамбутерол;

· Други диуретици као што је бендрофлуметазид. Ваш љекар Вам може промијенити дозу лијека.



	 Узимање лијека FUROSEMID ALKALOID® са храном или пићима

	Узимање лијека са храном или безалкохолним пићима не утиче на дејство лијека.


	Примјена лијека FUROSEMID ALKALOID® у периоду трудноће и дојења

	Немојте употребљавати лијек FUROSEMID ALKALOID® ако сте трудни. Прије примјене овог лијека посавјетујте се са љекаром уколико сте трудни, планирате трудноћу или мислите да сте трудни. 

Немоте дојити уколико добијате лијек FUROSEMID ALKALOID® због  тога што мале количине лијека могу прећи у мајчино млијеко. Прије примјене овог лијека посавјетујте се са љекаром уколико дојите или планирате да дојите.



	Утицај лијека FUROSEMID ALKALOID® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Након примјене лијека FUROSEMID ALKALOID® можете осјетити вртоглавицу или слабост. Ако се ово деси немојте возити или руковати машинама.

	Важне информације о неким састојцима лијека FUROSEMID ALKALOID®

	Лијек FUROSEMID ALKALOID® садржи помоћне супстанце натријум хлорид, натријум хидроксид и 

динатријум едетат. 2 ml раствора за инјекцију садрже 0.343 mmol (7.882 mg) натријум. Овај лијек садржи 

натријум,  мање од 1 mmolа (23 mg) по једној дози, што значи да у основи не садржи натријум.


	3. КАКО се употребљава лИЈек FUROSEMID ALKALOID®

	FUROSEMID ALKALOID® се обично даје од стране љекара или медицинске сестре, директно у вену или у мишић.

Колико лијека FUROSEMID ALKALOID® треба примјенити

Уколико нијесте сигурни зашто Вам је прописан лијек FUROSEMID ALKALOID® или ако имате питања везана за дозу лијека FUROSEMID ALKALOID® која Вам је прописана, обратите се свом љекару или медицинској сестри. 

Уобичајене дозе су: 

Одрасли и старији пацијенти:

Почетна доза је 20 mg до 50 mg. Ако је потребно,   доза се може  постепено повећавати до максималне дозе од 1500 mg дневно. Ако сте старија особа, можда ће Вам бити дата нижа доза. 
Дјеца:

Уобичајена доза за дјецу се креће у распону од 0.5 до 1.5 mg фуросемида/kg тјелесне тежине,  до максималне дневне дозе од 20 mg.

	Ако сте узели више лијека FUROSEMID ALKALOID® него што је требало  

	С обзиром да се FUROSEMID ALKALOID® примјењује од стране љекара или медицинске сестре,  мала је вјероватноћа да Вам дају превелику дозу овог лијека. Ваш љекар и медицинска сестра ће пратити Ваш напредак и контролисати лијек који примате. Обратите се љекару уколико мислите да Вам лијек слабо дјелује.  

Превелика доза лијека FUROSEMID ALKALOID® може изазвати осјећај изгубљености, немогућност концентрисања, недостатак осјећаја или интереса за било шта. Можете исто тако осјетити и вртоглавицу, ошамућеност, несвјестицу (због ниског крвног притиска), неуједначен рад срца, слабост у мишићима, или грчеве, могућ је настанак крвних угрушака (симптоми укључују бол и отицање на захваћеном дијелу тијела). Могу се исто тако јавити проблеми са бубрезима или крвном сликом.  


	Ако сте заборавили да узмете лијек  FUROSEMID ALKALOID®

	Ваш љекар и медицинска сестра знају када треба примијенити овај лијек. Мала је вјероватноћа да Вам забораве дати прописану  дозу.Међутим, уколико мислите да сте пропустили дозу, обратите се Вашем љекару или медицинској сестри. 



	Ако нагло престанете узимати лијек  FUROSEMID ALKALOID®

	Наставити са терапијом све док Вам љекар не каже да треба да је прекинете.



	Крвни тестови

	Ваш љекар Вам може урадити  испитивања крви како би провјерио јесу ли вриједности нивоа одређених соли у крви у границама нормале.

	Ако имате додатна питања везана за употребу овог лијека, обратите се Вашем љекару или медицниској сестри. 


	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви љекови, и лијек FUROSEMID ALKALOID® може имати нежељена дејства, која се не морају  јавити код свих пацијената.

Прекините са употребом лијека FUROSEMID ALKALOID® и одмах се обратите  Вашем љекару ако Вам се јави неко од сљедећих озбиљних нежељених дејстава – може бити неопходно хитно лијечење:

· Уколико Вам се јави алергијска реакција. Знаци алергијске реакције могу укључити упалу бубрега (нефритис), оток зглобова, или висок крвни притисак, осип коже, промјене боје коже, болни плихови коже, већу осјетљивост  према сунцу него раније, високу температуру (грозница) и свраб.

· Озбиљне алергијске реакције. Ови знаци могу укључити шок као и симптоме као што су: потешкоће приликом дисања, хладна, влажна и блиједа кожа или брзи откуцаји срца.

· Јаки болови у стомаку или леђима. Ово могу бити знаци панкреатитиса.

· Појава модрица и инфекција чешће него уобичајено, слабост или умор. Фуросемид инјекције могу утицати на број крвних ћелија и на тај начин изазвати  промјене у крви.

· Повећана жеђ, главобоља, вртоглавица или ошамућеност, несвјестица, збуњеност (конфузија), слабост у мишићима или зглобовима, грчеви или спазми, узнемирен стомак или неравномјерни откуцаји срца. Ово могу бити знаци дехидратације или промјене у нормалном саставу електролита. Тешка дехидратација може довести до појаве угрушака или гихта.

· Ако забиљежите појаву жутила коже или очних беоњача и ако Ваша мокраћа добије тамнију боју, ово могу бити знаци озбиљног поремећаја јетре. Код пацијената који већ имају проблеме са јетром могућа је појава још озбиљнијег поремећаја јетре познатог као енцефалопатија јетре. Симптоми укључују заборавност, грчеве, промјене расположења и кому.

· Појава плихова или љуштење коже око усана, очију, носа и гениталија, симтоми слични  прехлади и грозници. Ово може бити стање које се зове  Steven-Johnson-ов синдром. У тежем облику овог обољења познатијег и као токсична епидермална некролиза, може настати љуштење слојева коже и на тај начин могу се јавити инфекције изложених дјелова  већих површина коже.    

Одмах обавијестите Вашег љекара ако забиљежите неко од сљедећих нежељених дејстава:

· Проблеми са слухом или зујање у ушима (тинитус). Ово се посебно може  јавити код особа које већ    имају проблеме са бубрезима;

· Осећај жмараца или утрнулост по кожи;

· Мање промјене у расположењу као што су напетост и нервоза;

· Главобоља, вртоглавица или ошамућеност приликом наглог устајања. Исто тако и губитак концентрације, бурно реаговање, поспаност или слабост, проблеми са видом, сува уста. Ово се може јавити као резултат ниског крвног притиска.

Обратите се Вашем љекару или фармацеуту уколико неко од доље наведених нежењених дејстава постане озбиљно или потраје дуже од неколико дана или уколико примијетите неко нежељено дејство лијека које није наведено у овом упутству:

· Мучнина (наузеја) или општа слабост, пролив,  повраћање и затвор. 

· Особе које имају проблеме са бешиком или простатом могу осјетити бол приликом мокрења. Ово настаје ради повећаног протока мокраће.

· Уколико имате дијабетес (шећерну болест) може Вам бити теже контролисати ниво глукозе (шећера) у крви.

· Чешће мокрење него уобичајено. Ово се уобичајено дешава 1-2 сата послије узимања лијека. 
· Бол  на мјесту примјене инјекције. Ово се јавља ако се лијек апликује у мишић.

Крвни тестови 

FUROSEMID ALKALOID® може промијенити ниво ензима јетре или тјелесних масноћа, познатих као холестерол и триглицериди.
Уколико примијетите неко нежељено дејство лијека које није наведено у овом упутству, обавијестите Вашег љекара или фармацеута.


	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК FUROSEMID ALKALOID®

	

	Рок употребе



	Три (3) године.

Немојте користити лијек FUROSEMID ALKALOID® послије истека рока употребе назначеног на кутији (скраћеница за рок употребе). Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца. 



	Чување

	FUROSEMID ALKALOID® чувати у оригиналном паковању у циљу заштите од свјетлости. Лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.

Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.
Упозорење на видљиве знаке неисправности
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нису потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек  FUROSEMID ALKALOID®

	· Активна супстанца је фуросемид.
Једна ампула од 2 ml раствора за инјекцију садржи 20 mg фуросемида.

-   Остали састојци су: натријум хлорид, натријум хидроксид, динатријум едетат, вода за инјекције.



	Како изгледа лијек FUROSEMID ALKALOID®и садржај паковања

	Бистри, безбојни до слабо жућкасти раствор.

Картонска кутија садржи 50 ампула од 2 ml, у PVC блистерима.


	Носилац дозволе и Произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81 000 Подгорица,Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија

	

	Ово упутство је последњи пут одобрено
Новембар, 2013.



	Режим издавања лијека:

	Лијек се може употребљавати у здравственој установи.

	Број  и датум дозволе:
FUROSEMID ALKALOID(, раствор за инјекцију, 20 mg/2 ml, ампула, 50 x 2 ml: 2030/13/488 – 1543 од 21.11.2013. године



ИНФОРМАЦИЈА ЗА ЗДРАВСТВЕНЕ РАДНИКЕ

FUROSEMID ALKALOID(, раствор за инјекцију, 20 mg/2 ml, 50 ампула

Сљедећа информација намијењена је само здравственим радницима

Упутство за употребу и руковање

Начин администрације: интрамускуларно или интравенски.

Интравенски, фуросемид мора бити инјектиран или дат у форми инфузије, веома споро; не смије се примијенити више од 4 mg у минути  . Код пацијената са тешким поремећајем реналне функције (серумски креатинин > 5 mg/dl), препоручује се да брзина примјене не смије бити већа од 2.5 mg у минути.

Интрамускуларна администрација, мора бити ограничена само за изузетне случајеве гдје ни орална  ни интравенска администрација није изводљива. Мора се назначити  да интрамускуларна инјекција није погодна за терапију акутних стања као што је едем плућа.

Да би се постигла оптимална ефикасност и смањила супортна-регулација, треба дати предност континуираној инфузији фуросемида у односу на поновљене болус инјекције. Тамо гдје примјена континуиране инфузије фуросемида као наставак терапије поновљеним акутним болус дозама  није могућа, приоритет има наставак режима са мањим дозама у кратким интервалима (приближно на 4 сата) у односу на режим дозирања са већим болус дозама у дужим интервалима. Могућа је примјена почетних доза од 20 до 50 mg интрамускуларно или интравенски. Уколико су неопходне веће дозе, треба их постепено повећавати  дозама од 20 mg не чешће од два сата. Ако су потребне дозе веће од 50 mg савјетује се њихова примјена у облику споре интравенске инфузије. Максимална препоручена дневна доза фуросемида износи 1500 mg.

Старији: Важе исте препоруке као и за одрасле, међутим код старијих пацијената фуросемид се углавном елиминише спорије. Дозе треба титрирати све док се не постигне тражени ефекта.

Дјеца: Парентералне дозе за дјецу се крећу у распону од 0.5 до 1.5 mg/kg тјелесне тежине, па све до максималне дневне дозе од 20 mg.  
Чување:

Лијек чувати у оригиналном паковању у циљу заштите од свјетлости.
Инкомпатибилност
Фуросемид може преципирати из раствора течности са ниском pH вриједношћу нпр. раствор декстрозе.
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