























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename ml tirpalo yra 10 mg furozemido.
Kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 20 mg furozemido.
Kiekvienoje 4 ml ampulėje yra 40 mg furozemido.
Kiekvienoje 5 ml ampulėje yra 50 mg furozemido.
[bookmark: _Hlk111123451]Kiekvienoje 25 ml ampulėje yra 250 mg furozemido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: natris.
Kiekviename ml tirpalo yra 3,686 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas (injekcija ar infuzija).
Skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis tirpalas, kuriame nėra matomų dalelių.
pH 8,0–9,3
Osmoliališkumas 260–310 mOsmol/kg.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas skiriamas, kai vartojant geriamąjį furozemidą nepavyksta pasiekti pakankamos diurezės arba kai neįmanoma vartoti vaistinio preparato per burną, ir pasireiškia:
· edemos ir (arba) ascitas, atsirandantys dėl širdies ar kepenų sutrikimų;
· inkstų sutrikimų sukeltos edemos;
· plaučių edema (pvz., esant ūminiam širdies nepakankamumui);
· hipertenzinė krizė (papildant kitas gydymo priemones).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozė turi būti nustatoma individualiai, daugiausia atsižvelgiant į gydymo sėkmę. Visada turi būti skiriama mažiausia dozė, kuria pasiekiamas norimas poveikis.

Dozavimas

Suaugusiesiems

Edemos ir (arba) ascitas, atsirandantis dėl širdies ar kepenų sutrikimų
Pradinė į veną leidžiama dozė yra 2‑4 ml (atitinka 20‑40 mg furozemido). Edemų, kurias sunku valdyti mobilumu, atveju, šią dozę galima kartoti tinkamais intervalais, kol prasidės diurezė.

Inkstų sutrikimais sukeltos edemos
Pradinė į veną leidžiama dozė yra 2‑4 ml (atitinka 20‑40 mg furozemido). Edemų, kurias sunkiai valdyti mobilumu, atveju, šią dozę galima kartoti tinkamais intervalais, kol prasidės diurezė.
Jeigu yra nefrozinis sindromas, dozę reikia parinkti atsargiai, kadangi nepageidaujamų reiškinių atsiradimo rizika tokiais atvejais yra didesnė.

Plaučių edema (pvz., esant ūminiam širdies nepakankamumui)
Vartoti derinyje su kitomis gydymo priemonėmis. Pradinė į veną leidžiama dozė yra 2‑4 ml (atitinka 20‑40 mg furozemido).
Jei diurezė vis dar nepadidėja, kartoti po 30‑60 minučių, jei reikia, vartojant dvigubą dozę.

Hipertenzinė krizė
Dozė yra 2‑4 ml (atitinka 20‑40 mg furozemido) derinyje vartojant su kitais vaistiniais preparatais.

Suaugusiesiems didžiausia furozemido paros dozė neturi viršyti 1500 mg.

Vaikų populiacija
Kūdikiams ir jaunesniems kaip 15 metų vaikams furozemido turi būti skiriama parenteraliniu būdu tik išimtiniais atvejais esant grėsmingoms situacijoms. Vidutinė paros dozė yra 0,5 mg furozemido/kg kūno svorio. Išimtiniais atvejais į veną galima suleisti iki 1 mg furozemido/kg kūno svorio.

Senyviems pacientams
Rekomenduojama pradinė paros dozė yra 20 mg, didinama palaipsniui, kol bus pasiektas reikiamas poveikis.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurie serga inkstų nepakankamumu (kreatinino koncentracija kraujo serume > 442 mikromol/l [> 5 mg/dl]), injekcijos (infuzijos) greitis neturi viršyti 0,25 ml tirpalo per minutę (atitinka 2,5 mg furozemido per minutę).

Vartojimo metodas

Leisti į veną arba į raumenis.

Paprastai Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas leidžiamas į veną. Išimtiniais atvejais, kai negalima vartoti nei per burną, nei į veną, Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas gali būti leidžiamas į raumenis, išskyrus ūmius atvejus (pvz., plaučių edemą) ir ne viršijant nurodytų dozių.

Furozemidas gali būti skiriamas vartoti parenteraliniu būdu tik tais atvejais, kai per burną vartoti neįmanoma arba neveiksminga (pvz., pacientams, kurių prasta absorbcija žarnyne) arba kai reikalingas greitas poveikis.
Norint pasiekti optimalų veiksmingumą ir slopinti atoveiksmį, pirmenybė turi būti teikiama gydymui nuolatine furozemido infuzija, o ne keliomis injekcijomis.
Kai tik įmanoma, furozemidą reikia imti vartoti per burną ir nutraukti gydymą parenteraliniu būdu.

Kai furozemido leidžiama į veną, leisti reikia lėtai. Negalima viršyti 0,4 ml injekcinio tirpalo (atitinka 4 mg furozemido) injekcijos greičio per minutę.
Tais atvejais, kai reikia padidinti dozę iki 25 ml (atitinka 250 mg furozemido), šią dozę reikia leisti naudojant švirkštinę infuzinę pompą. Prireikus tirpalą galima praskiesti (žr. 6.6 skyrių).

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais viename švirkšte.

Reikia užtikrinti, kad vartojamo tirpalo pH būtų nuo silpnai šarminio iki neutralaus (pH ne mažesnis nei 7). Rūgščių tirpalų vartoti negalima, nes veiklioji medžiaga gali sudaryti nuosėdas.

Vartojimo trukmė

Vaistinio preparato vartojimo trukmė priklauso nuo ligos pobūdžio ir sunkumo.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas furozemidui, sulfonamidams (galima alerginė kryžminė reakcija su furozemidu) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Inkstų nepakankamumas, kai gydymas furozemidu nedaro jokio poveikio anurijai.
· Inkstų nepakankamumas, kurį sukelia apsinuodijimas nefrotoksinėmis arba hepatotoksinėmis medžiagomis.
· Inkstų nepakankamumas, susijęs su hepatine koma.
· Koma ir hepatinė prekoma, susijusi su hepatine encefalopatija.
· Sunki hipokalemija (žr. 4.8 skyrių).
· Sunki hiponatremija.
· Hipovolemija ar dehidratacija.
· Žindymo laikotarpis.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientą reikia itin atidžiai stebėti, šiais atvejais:
· kai yra hipotenzija;
· kai yra pasireiškiantis ar latentinis cukrinis diabetas (būtina reguliariai tirti gliukozės kiekį kraujyje);
· kai sergama podagra (būtinas reguliarus šlapimo rūgšties kiekio kraujo serume stebėjimas);
· kai yra šlapimo takų obstrukcija (pvz., sergant prostatos hipertrofija, hidronefrozė ar šlapimtakio stenozė);
· kai yra hipoproteinemija, pvz. kai yra nefrozinis sindromas (reikia atsargiai titruoti dozę);
· kai yra hepatorenalinis sindromas (greitai progresuojantis inkstų nepakankamumas kartu sergant sunkia kepenų liga, pvz., kepenų ciroze);
· pacientams su padidėjusia nepageidaujamo sunkaus hipotenzinio epizodo rizika, pvz. pacientams, kurie serga smegenų kraujagyslių išemija ar koronarine širdies liga;
· neišnešiotiems kūdikiams (nefrokalcinozės / nefrolitiazės išsivystymo rizika; inkstų funkcijos stebėjimas, inkstų echoskopija).

Neišnešiotiems kūdikiams su kvėpavimo sutrikimo sindromu (angl. respiratory distress syndrome) gydymas furozemidu per pirmąsias gyvenimo savaites gali padidinti atviro arterinio latako išsilaikymo riziką.

Pacientams, kurie vartoja furozemido gali pasireikšti simptominė hipotenzija su svaiguliu, alpuliu ar sąmonės praradimu. Tai ypač taikytina senyviems pacientams, kurie derinyje vartoja kitų vaistinių preparatų, kurie gali sukelti hipotenziją, bei pacientams, kurie turi kitų sutrikimų, susijusiu su hipotenzijos rizika.

Pacientai, kurie turi šlapinimosi sutrikimų (pvz., esant prostatos hipertrofijai), gali vartoti furozemidą tik tuo atveju, jei užtikrinamas šlapimo nutekėjimas, nes dėl staigios diurezės šlapimas gali susilaikyti ir šlapimo pūslė gali per daug išsitempti.

Vartojant furozemidą padidėja natrio ir chlorido, taigi ir vandens, išsiskyrimas. Taip pat padidėja kitų elektrolitų (ypač kalio, kalcio ir magnio) išsiskyrimas. Kadangi gydant furozemidu dėl padidėjusio elektrolitų išsiskyrimo dažnai pastebimi skysčių ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimai, reikia reguliariai tirti elektrolitų kiekį kraujo serume.
Kai Furosemide Kalceks gydoma ilgą laiką, reikia reguliariai tikrinti elektrolitų (ypač kalio, natrio, kalcio), taip pat bikarbonato, kreatinino, šlapalo ir šlapimo rūgšties kiekį kraujo serume bei gliukozės kiekį kraujyje.
Ypač atidžiai reikia stebėti pacientus, kuriems yra didelė elektrolitų pusiausvyros sutrikimo rizika arba kurie neteko daug skysčių (pvz., dėl vėmimo, viduriavimo ar intensyvaus prakaitavimo). Reikia koreguoti hipovolemiją ar dehidrataciją, taip pat pastebimus elektrolitų ar rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimus. Todėl gali prireikti laikinai nutraukti gydymą furozemidu.
Elektrolitų pusiausvyra gali sutrikti dėl pagrindinės ligos (pvz., kepenų cirozės, širdies nepakankamumo), derinyje vartojamų vaistinių preparatų (žr. 4.5 skyrių) ir dietos.

Svorio sumažėjimas dėl padidėjusio šlapimo išsiskyrimo neturi viršyti 1 kg per parą, neatsižvelgiant į šlapimo išsiskyrimo laipsnį.

Vartojimas derinyje su risperidonu
Vykdant placebu kontroliuojamus risperidono klinikinius tyrimus senyviems pacientams, kurie serga demencija, nustatyta, kad mirtingumo dažnis buvo didesnis tarp pacientų, gydytų derinyje furozemidu ir risperidonu (7,3 %; vidutinis amžius 89 metai, 75–97 metų amžiaus) palyginti su pacientais, kurie vartojo tik risperidoną (3,1 %; vidutinis amžius 84 metai, 70–96 metų amžiaus) arba tik furozemidą (4,1 %; vidutinis amžius 80 metų, 67–90 metų amžiaus). Vartojant risperidoną derinyje su kitais diuretikais (daugiausia mažų dozių tiazidiniais diuretikais) tokių rezultatų nustatyta nebuvo.
Patofiziologinio mechanizmo, kuris paaiškintų tokius rezultatus, nenustatyta. Taip pat nenustatyta nuoseklaus mirties priežasties modelio. Nepaisant to, prieš priimant sprendimą vartoti šį vaistinį preparatą, nurodoma, kad reikia būti atsargiems ir atsižvelgti į šio derinio riziką ir naudą. Nepriklausomai nuo gydymo, dehidratacija buvo bendras mirtingumo rizikos veiksnys, todėl senyviems pacientams, kurie serga demencija, reikia vengti dehidratacijos (žr. 4.3 skyrių).

Vartojant furozemidą galima sisteminės raudonosios vilkligės paūmėjimo ar suaktyvėjimo rizika.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato 1 ml tirpalo yra 3,686 mg natrio, tai atitinka 0,18 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Gliukokortikoidai, karbenoksolonas, vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai ir saldymedžio vaistiniai preparatai
Vartojant derinyje furozemidą su gliukokortikoidais, karbenoksolonu ar vidurius laisvinančiais vaistiniais preparatais, gali padidėti kalio pasišalinimas ir atsirasti hipokalemijos išsivystymo rizika. Šiuo atžvilgiu vartojant daug saldymedžio, jis veikia kaip karbenoksolonas.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVNU) ir didelės salicilatų dozės
NVNU (pvz., indometacinas ir acetilsalicilo rūgštis) gali susilpninti furozemido poveikį. Pacientams, kuriems gydymo furozemidu metu pasireiškia hipovolemija arba dehidratacija, derinyje skiriant NVNU, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas.
Vartojant salicilatus didelėmis dozėmis, jų toksinis poveikis gali sustiprėti, jeigu derinyje vartojama furozemido.

Vaistiniai preparatai, kuriems būdinga reikšminga sekrecija inkstų kanalėliuose
Probenecidas, metotreksatas ir kiti pro inkstų kanalėlius išsiskiriantys vaistiniai preparatai gali susilpninti furozemido poveikį.
Atvirkščiai furozemidas gali sumažinti probenecido ir metotreksato pašalinimą per inkstus. Gydant didelėmis dozėmis (ypač jei ir furozemido ir kito vaistinio preparato dozės yra didelės), padidėja furozemido ar derinyje vartojamų vaistinių preparatų koncentracija kraujo serume ir padidėja nepageidaujamo poveikio rizika.

Fenitoinas
Aprašytas furozemido poveikio silpnėjimas derinyje vartojant fenitoiną.

Širdį veikiantys glikozidai ir vaistiniai preparatai, kurie gali pailginti QT intervalą
Kai derinyje vartojami širdį veikiantys glikozidai, reikia atsiminti, kad jeigu gydant furozemidu pasireiškia hipokalemija ir (arba) hipomagnezemija, padidėja miokardo jautrumas širdį veikiantiems glikozidams.
Didesnė širdies skilvelių aritmijų (įskaitant polimirfinę skilvelinę tachikardiją, angl. torsade de points) rizika derinyje vartojant vaistinius preparatus, kurie gali sukelti ilgo QT intervalo sindromą (pvz., terfenadiną, kai kuriuos I ir III klasės antiaritminius vaistinius preparatus), ir sutrikus elektrolitų pusiausvyrai.

Nefrotoksiniai vaistiniai preparatai
Furozemidas gali sustiprinti žalingą nefrotoksinių vaistinių preparatų (pvz., aminoglikozidų, cefalosporinų ar polimiksinų grupių antibiotikų) poveikį.
Inkstų funkcija gali pablogėti pacientams, kurie derinyje vartoja furozemidą ir tam tikrus cefalosporinus didelėmis dozėmis.
Jei gydant cisplatina furozemidu siekiama sukelti forsuotą diurezę, furozemidas gali būti skiriamas tik mažomis dozėmis (pvz., 40 mg pacientams, kurių inkstų funkcija nesutrikusi) ir jei skysčių balansas yra teigiamas. Priešingu atveju gali padidėti cisplatinos nefrotoksiškumas.

Ototoksiniai vaistiniai preparatai
Derinyje vartojant furozemidą, gali padidėti aminoglikozidų (pvz., kanamicino, gentamicino, tobramicino) ir kitų ototoksinių vaistinių preparatų ototoksiškumas. Bet kokie klausos sutrikimai gali būti negrįžtami. Todėl minėtų vaistinių preparatų reikia vengti vartoti.
Derinyje su furozemidu vartojant cisplatiną reikai atsižvelgti į klausos pažeidimo riziką.

Litis
Derinyje vartojant furozemidą ir litį, dėl sumažėjusio ličio išsiskyrimo gali sustiprėti kardiotoksinis ir neurotoksinis ličio poveikis. Todėl pacientams, kurie vartoja šį vaistinių preparatų derinį, rekomenduojama atidžiai stebėti ličio koncentraciją plazmoje.

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Jei derinyje su furozemidu vartojami kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai, diuretikai ar hipotenzinį poveikį turintys vaistiniai preparatai, galima tikėtis gana staigaus kraujospūdžio sumažėjimo.

AKF inhibitoriai arba angiotenzino II receptorių blokatoriai
Pastebėta sunkių hipotenzijos epizodų ar net šoko ir pablogėjusios inkstų funkcijos atvejų (atskirais atvejais – ūminio inkstų nepakankamumo), ypač kai AKF inhibitorius ar angiotenzino II receptorių blokatorius buvo skiriamas pirmą kartą arba pirmą kartą buvo skiriama didesnė dozė. Todėl, jei įmanoma, prieš pradedant gydymą AKF inhibitoriais ar angiotenzino II receptorių blokatoriais arba padidinant jų dozę, gydymą furozemidu reikia laikinai nutraukti ar bent 3 dienas skirti mažesnę dozę.

Teofilinas ir Kurarė tipo raumenų relaksantai
Vartojant furozemidą gali sustiprėti teofilino ir Kurarė tipo raumenų relaksantų poveikis.

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai
Vartojant furozemidą gal susilpnėti derinyje vartojamų antidiabetinių vaistinių preparatų poveikis.

Simpatomimetiniai vaistiniai preparatai
Vartojant furozemidą gal susilpnėti derinyje vartojamų hipertenzinių simpatomimetinių vaistinių preparatų (pvz., epinefrino, norepinefrino) poveikis.

Risperidonas
Prieš nusprendžiant risperidono ir furozemido ar kitokio stipraus poveikio diuretiko skirti vartoti derinyje, reikia imtis atsargumo priemonių ir įvertinti naudą bei riziką (žr. 4.4 skyrių, kuriame pateikiama informacija apie senyvų demencija sergančių ir derinyje risperidono vartojančių pacientų mirtingumo padidėjimą).

Levotiroksinas
Vartojant furozemidą didelėmis dozėmis, gali būti slopinamas skydliaukės hormonų jungimasis prie baltymų pernešėjų. Tai gali sukelti pirminį laisvų skydliaukės hormonų padidėjimą, dėl kurio sumažėja bendra skydliaukės hormonų koncentracija kraujyje. Reikia stebėti skydliaukės hormonų koncentraciją kraujyje.

Sąveika su kitais vaistiniais preparatais
Derinyje vartojant ciklosporino A ir furozemido, padidėja podagrinio artrito rizika, atsirandanti dėl hiperurikemijos, kurią sukelia furozemidas, ir sumažėjęs ciklosporino sukeltas šlapimo rūgšties išsiskyrimas per inkstus.

Pacientams, kuriems yra didelė inkstų pažeidimo rizika dėl radiokontrastinės medžiagos, inkstų funkcijos pablogėjimas pasireiškė dažniau po radiologinio tyrimo naudojant radiokontrasinę medžiagą pavartojus furozemido nei pacientams, kuriems prieš kontrastinį tyrimą buvo taikyta skysčių terapija (hidratacija).

Pavieniais atvejais, per 24 valandas pavartojus chloralio hidrato, į veną suleistas furozemidas gali sukelti karščio pojūtį, prakaitavimą, nerimą, pykinimą, kraujospūdžio padidėjimą ir padidėjusį širdies susitraukimų dažnį. Dėl šios priežasties furozemido vartoti derinyje su chloralio hidratu nerekomenduojama.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Furozemido nėštumo laikotarpiu galima vartoti tik trumpą laiką ir itin atidžiai persvarsčius jo vartojimo indikacijas, nes furozemidas prasiskverbia pro placentą.
Nėštumo hipertenzijai ir edemoms gydyti diuretikai nėra tinkami, nes jie gali sumažinti placentos perfuziją, taigi ir intrauterininį augimą.

Jei nėščioms moterims, sergančioms širdies nepakankamumu ar inkstų funkcijos sutrikimu, būtina skirti furozemido, reikia atidžiai stebėti elektrolitų kiekį ir hematokrito vertę bei vaisiaus augimą. Diskutuojama apie galimą furozemido sukeliamą bilirubino atskyrimą nuo jungties su albuminu ir branduolių geltos atsiradimo rizikos padidėjimą esant hiperbilirubinemijai.

Furozemido prasiskverbia per placentą ir jo koncentracija virkštelės kraujyje siekia 100 % koncentracijos motinos kraujo serume. Iki šiol pranešimų apie žmonėms pasireiškusius apsigimimus, kurie galėjo būti susiję su furozemido poveikiu, negauta. Vis dėlto, patirties yra per mažai, kad būtų galima daryti apibendrinamąjį įvertinimą apie galimą žalingą poveikį embrionui ar vaisiui. Gali būti stimuliuojama vaisiaus šlapimo gamyba gimdoje. Gydant neišnešiotus kūdikius furozemidu, pastebėta urolitiazė.

Žindymas
Furozemido patenka į motinos pieną, ir furozemidas gali slopinti laktaciją. Todėl žindančių moterų negalima gydyti furozemidu. Prireikus žindymą reikia nutraukti (taip pat žr. 4.3 skyrių).

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Net vartojant šį vaistinį preparatą pagal nurodymus, jis gali daryti poveikį gebėjimui reaguoti, todėl gali susilpnėti gebėjimas vairuoti, valdyti mechanizmus ar atlikti pavojingas užduotis. Tai ypač taikoma gydymo pradžioje, didinant dozę ar keičiant vaistinius preparatus bei vartojant alkoholį.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip:
labai dažnas (≥ 1/10),
dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10),
nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100),
retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000),
nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas remiantis literatūros duomenimis ir tyrimais, kuriuose iš viso 1387 pacientai buvo gydomi skirtingomis furozemido dozėmis esant įvairioms indikacijoms.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnas: hemokoncentracija (jei diurezė per didelė);
Nedažnas: trombocitopenija;
Retas: eozinofilija, leukopenija;
Labai retas: hemolizinė anemija, aplazinė anemija, agranulocitozė.
Agranulocitozės požymiai gali būti karščiavimas su šaltkrėčiu, gleivinės pokyčiai ir gerklės skausmas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnas: alerginės odos ir gleivinės reakcijos (žr. „Odos ir poodinio audinio sutrikimai“);
Retas: sunkios anafilaksinės ir anafilaktoidinės reakcijos, tokios kaip anafilaksinis šokas (gydymas aprašytas 4.9 skyriuje). Pirmi anafilaksinio šoko požymiai gali būti odos paraudimas, dilgėlinė, nerimas, galvos skausmas, prakaitavimas, pykinimas, cianozė;
Dažnis nežinomas: sisteminės raudonosios vilkligės paūmėjimas ar suaktyvėjimas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai (žr. 4.4 skyrių)
Labai dažnas: elektrolitų pusiausvyros sutrikimai (įskaitant simptomatinius), dehidratacija ir hipovolemija (ypač senyviems pacientams), trigliceridų koncentracijos kraujyje padidėjimas;
Dažnas: hiponatremija ir hipochloremija (ypač jeigu yra ribotas natrio chlorido vartojimas), hipokalemija (ypač kartu mažinant vartojamo kalio kiekį ir (arba) padidėjus pasišalinamo kalio kiekiui, pvz., dėl vėmimo ar lėtinio viduriavimo), padidėjęs cholesterolio kiekis kraujyje, padidėjęs šlapimo rūgšties kiekis kraujyje ir podagros paūmėjimas;
Dažniausiai pastebimi hiponatremijos simptomai yra apatija, blauzdų mėšlungis, anoreksija, astenija, mieguistumas, vėmimas ir sumišimas.
Hipokalemija gali pasireikšti nervų ir raumenų sistemos sutrikimais (raumenų silpnumu, parestezija, pareze), žarnyno sutrikimais (vėmimu, vidurių užkietėjimu, meteorizmu), inkstų sutrikimais (poliurija, polidipsija) bei širdies sutrikimais (impulsų formavimosi ir laidumo sutrikimais). Itin padidėjęs kalio pasišalinimas gali sukelti paralyžinį žarnų nepraeinamumą arba gali sutrikti sąmonė ir net ištikti koma.
Nedažnas: sumažėjęs gliukozės toleravimas ir hiperglikemija. Cukriniu diabetu sergantiems pacientams tai gali pabloginti metabolinę būklę. Gali pasireikšti latentinis cukrinis diabetas (žr. 4.4 skyrių);
Dažnis nežinomas: hipokalcemija, hipomagnezemija, metabolinė acidozė, pseudo-Barterio (Bartter) sindromas (susijęs su piktnaudžiavimu furozemidu ir (arba) ilgalaikiu furozemido vartojimu).
Retais atvejais hipokalcemija gali sukelti tetaniją.
Dėl hipomagnezemijos retais atvejais buvo pastebėta tetanija ar širdies aritmijos.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas: hepatinė encefalopatija pacientams, kuriems yra sutrikusi kepenų funkcija (žr. 4.3 skyrių);
Retas: parestezijos;
Dažnis nežinomas: svaigulys, apalpimas ir sąmonės netekimas, galvos skausmas.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Nedažnas: klausos sutrikimai, dažniausiai laikini, ypač pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi ar yra hipoproteinemija (pvz., nefrozinio sindromo atvejais) ir (arba) jei vaistinis preparatas per greitai suleidžiamas į veną; kurtumas (kartais negrįžtamas);
Retas: ūžesys (tinnitus).

Kraujagyslių sutrikimai
Labai dažnas (intraveninėms infuzijoms): hipotenzija, įskaitant ortostatinį sindromą (žr. 4.4 skyrių);
Retas: vaskulitas;
Dažnis nežinomas: trombozė (ypač senyviems pacientams).
Dėl labai didelės diurezės gali atsirasti kraujotakos problemų (įskaitant kraujotakos kolapsą), ypač senyviems pacientams ir vaikams, kurios dažniausiai pasireiškia galvos skausmu, svaiguliu, regos sutrikimais, burnos džiūvimu ir troškuliu, hipotenzija ir ortostatine disreguliacija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažnas: pykinimas;
Retas: vėmimas, viduriavimas;
Labai retas: ūminis pankreatitas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas: intrahepatinė cholestazė, transaminazių aktyvumo padidėjimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas: niežėjimas, dilgėlinė, išbėrimai, pūslinis dermatitas, daugiaformė eritema, pemfigoidas, eksfoliacinis dermatitas, purpura, padidėjęs jautrumas šviesai.
Dažnis nežinomas: Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė, ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), vaistinių preparatų sukeltas išbėrimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS) bei lichenoidinės reakcijos.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: pranešta apie rabdomiolizės atvejus, kurie dažniausiai susiję su sunkia hipokalemija (žr. 4.3 skyrių).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai dažnas: kreatinino koncentracijos padidėjimas kraujyje;
Dažnas: padidėjęs šlapimo kiekis;
Retas: kanalėlių ir intersticinio audinio nefritas;
Dažnis nežinomas: natrio koncentracijos padidėjimas šlapime, chloridų koncentracijos padidėjimas šlapime, padidėjęs šlapalo kiekis kraujyje, šlapimo obstrukcijos simptomai (pvz., pacientams, kuriems yra prostatos hipertrofija, hidronefroze ar šlapimtakio stenoze) ir net šlapimo susilaikymas su antrinėmis komplikacijomis (žr. 4.4 skyrių), nefrokalcinozė ir (arba) nefrolitiazė neišnešiotiems kūdikiams (žr. 4.4 skyrių), inkstų nepakankamumas (žr. 4.5 skyrių).

Įgimtos, šeiminės ir genetinės ligos
Dažnis nežinomas: padidėjusi atviro arterinio latako išsilaikymo rizika, kai neišnešioti kūdikiai pirmosiomis gyvenimo savaitėmis gydomi furozemidu.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Retas: karščiavimas;
Dažnis nežinomas: po injekcijos į raumenis gali pasireikšti lokali reakcija, pvz., skausmas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

a) Perdozavimo simptomai
Klinikinis ūminio ar lėtinio perdozavimo vaizdas priklauso nuo skysčių ir elektrolitų kiekio netekimo. Perdozavimas gali pasireikšti hipotenzija, ortostatine disreguliacija, elektrolitų pusiausvyros sutrikimais (hipokalemija, hiponatremija, hipochloremija) ar alkaloze. Sunkesniais atvejais skysčių netekimas gali sukelti hipovolemiją, dehidrataciją, kraujotakos kolapsą ir hemokoncentraciją su polinkiu į trombozę. Dėl staigaus skysčių ir elektrolitų netekimo gali pasireikšti delyras. Retai gali pasireikšti anafilaksinio šoko simptomų (prakaitavimas, pykinimas, cianozė, ryškus kraujospūdžio sumažėjimas, sąmonės sutrikimai ar net koma).

b) Gydymo priemonės perdozavus
Perdozavus arba pasireiškus hipovolemijos (hipotenzija, ortostatinė disreguliacija) požymiams, būtina nedelsiant nutraukti gydymą Furosemide Kalceks.

Reikia atidžiai stebėti ne tik paciento gyvybinius parametrus, bet ir vandens ir elektrolitų pusiausvyrą, rūgščių ir šarmų pusiausvyrą, gliukozės kiekį kraujyje ir šlapimo tyrimų rezultatus bei gydyti galimus sutrikimus.

Pacientai, turintys šlapinimosi sutrikimų (pvz., esant prostatos hipertrofijai), turi būti užtikrinamas šlapimo nutekėjimas, nes dėl staigios diurezės šlapimas gali susilaikyti ir šlapimo pūslė gali per daug išsitempti.

Hipovolemijos gydymas: kraujo tūrio atstatymas.

Hipokalemijos gydymas: kalio terapija.

Kraujotakos kolapso gydymas: šoko padėtis, prireikus šoko terapija.

Pirmoji pagalba ištikus anafilaksiniam šokui
Pasireiškus pirmiesiems šoko simptomams (pvz., odos reakcijoms, tokioms kaip dilgėlinė ar paraudimas, nerimas, galvos skausmas, prakaitavimas, pykinimas, cianozė):
· Sustabdykite injekciją (infuziją), neištraukite kateterio.
· Be standartinių pirmosios pagalbos veiksmų pacientą reikia paguldyti į Trendelenburgo padėtį, išlaikyti kvėpavimo takus atvirus ir duoti deguonies.
· Jeigu reikia, taikyti papildomas intensyvios terapijos priemones (pvz., suleisti epinefrino, skysčių ir gliukokortikoidų).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kilpiniai diuretikai, sulfonamidai, grynieji, ATC kodas – C03CA01

Furozemidas yra greito ir trumpo poveikio stipriai veikiantis kilpinis diuretikas. Blokuodamas Na+/2Cl-/K+ jonų nešiklį, furozemidas slopina šių jonų reabsorbciją kylančioje Henle kilpos dalyje. Dėl to, vykstant filtracijai, glomeruluose išsiskiriančio natrio dalis gali padidėti iki 35 %. Antrinis osmosiniu būdu surišto vandens poveikis dėl natrio išsiskyrimo padidėjimo yra šlapimo ekskrecijos ir K+ sekrecijos distaliniuose kanalėliuose padidėjimas. Taip pat padidėja Ca2+ ir Mg2+ jonų pašalinimas. Be minėtų elektrolitų pasišalinimo, gali sumažėti šlapimo rūgšties išskyrimas ir sutrikti rūgščių ir šarmų pusiausvyra bei atsirasti polinkis į metabolinę alkalozę.

Furozemidas nutraukia tubuloglomerulinio grįžtamojo ryšio mechanizmą tankiojoje dėmėje, todėl natriurezinis poveikis nesumažėja.

Furozemidas sukelia nuo dozės priklausomą renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos stimuliavimą.

Jei yra širdies nepakankamumas, furozemidas sukelia greitą širdies prieškrūvio sumažėjimą, kadangi padidėja kraujagyslių talpa. Manoma, kad tokį ankstyvąjį poveikį kraujagyslėms sukelia prostaglandinai, jei yra normali inkstų funkcija, suaktyvėjusi renino, angiotenzino ir aldosterono sistema bei nesutrikusi prostaglandinų sintezė.

Hipotenzinis furozemido poveikis atsiranda dėl padidėjusio natrio chlorido išsiskyrimo ir sumažėjusio kraujagyslių lygiųjų raumenų atsako į vazokonstrikcinius dirgiklius, taip pat sumažėjusio kraujo tūrio.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Į veną suleidus furozemido, poveikis atsiranda per 2–15 minučių.

Maždaug 95 % (inkstų nepakankamumo atveju gali sumažėti iki 10 %) furozemido prisijungia prie plazmos baltymų. Santykinis pasiskirstymo tūris yra 0,2 l/kg kūno svorio (0,8 l/kg kūno svorio naujagimiams).

Nedidelė dalis (apie 10 %) furozemido metabolizuojama kepenyse, daugiausia furozemido išskiriama nemetabolizuoto pavidalu. Du trečdaliai furozemido išskiriama per inkstus, vienas trečdalis – pašalinama su išmatomis ir tulžimi.
Pacientams, kuriems inkstų funkcija nesutrikusi, furozemido pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 1 valanda, esant terminaliniam inkstų nepakankamumui – gali pailgėti iki 24 valandų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimų su įvairiomis gyvūnų rūšimis metu nustatytas žemas ūminis toksinis poveikis. Lėtinio toksinio poveikio tyrimų su žiurkėmis ir šunimis metu gauta duomenų apie inkstų pažeidimą (įskaitant fibrozę ir inkstų kalcifikaciją). 

In vitro ir in vivo genotoksinio poveikio tyrimais nenustatyta jokių kliniškai reikšmingų furozemido genotoksinio poveikio požymių.

Atlikus ilgalaikius tyrimus su žiurkėmis ir pelėmis, augliogeniškumo požymių nenustatyta.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų metu skiriant dideles dozes, žiurkių vaisiams buvo nustatytas mažesnis diferencijuotų glomerulų skaičius bei mentės, žastikaulio ir šonkaulių skeleto anomalijų (dėl hipokalemijos), taip pat pelių ir triušių vaisių hidronefrozės atvejų.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Injekcinių ar infuzinių tirpalų, sukeliančių rūgščią arba silpnai rūgščią reakciją ir pasižyminčių didele buferine talpa rūgščių diapazone, negalima maišyti su Furosemide Kalceks injekciniu ar infuziniu tirpalu. Tokių mišinių pH reikšmės keičiasi rūgščių diapazone, o mažai tirpus furozemidas nusėda kaip kristalinės nuosėdos.

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Silikoniniai vamzdeliai netinka vaistiniam preparatui leisti.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

Pirmą kartą atidarius: atidarius ampulę vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas po praskiedimo
Cheminiu ir fiziniu požiūriu vaistinis preparatas 25 °C bei 2 °C–8 °C temperatūroje nuo šviesos apsaugotoje vietoje išlieka stabilus 48 valandas.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą būtina vartoti nedelsiant, nebent ampulė atidaroma ir vaistinis preparatas skiedžiamas išvengiant mikrobiologinio užteršimo pavojaus. Jei vaistinis preparatas iš karto nesuvartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą yra atsakingas vartotojas.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo gintaro spalvos stiklo ampulės, užpildytos 2 ml, 4 ml, 5 ml arba 25 ml tirpalo, su tašku paženklinta ampulės atidarymo vieta.
Ampulės yra pažymėtos spalvos žiediniu kodu.
Ampulės supakuotos į įdėklą ir dedamos į kartoninę dėžutę.

Pakuotės dydžiai:
5, 10, 25 arba 50 ampulių po 2 ml
5, 10, 25 arba 50 ampulių po 4 ml
5, 10, 25 arba 50 ampulių po 5 ml
1, 5, 10 arba 50 ampulių po 25 ml

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Tik vienkartiniam vartojimui. 

Vaistinį preparatą reikia suvartoti iš karto atidarius ampulę. Bet kokį nesuvartotą kiekį reikia išmesti.
Prieš vartojant vaistinį preparatą reikia įvertinti vizualiai. Šio vaistinio preparato vartoti negalima, jei pastebėta jo gedimo požymių (pvz., dalelių ar pakitusi spalva).

Prieš vartojant galima praskiesti:
· 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu;
· Ringerio tirpalu;
· Ringerio laktato tirpalu.

Įrodyta, kad furozemidas yra suderinamas su polipropileno (PP) ar polikarbonato (PC) švirkštais, polietileno (PE) ar polivinilchlorido (PVC) vamzdeliais ir PE, PVC ir etilvinilacetato (EVA) maišeliais, kai praskiedžiamas iki 0,02–3 mg/ml koncentracijos su anksčiau nurodytais injekciniais tirpalais.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Rīga, LV‑1057, Latvija
Tel. +371 67083320
El. paštas kalceks@kalceks.lv


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4608/001 – 2 ml, N5
LT/1/20/4608/002 – 2 ml, N10
LT/1/20/4608/003 – 2 ml, N25
LT/1/20/4608/004 – 2 ml, N50
LT/1/20/4608/005 – 4 ml, N5
LT/1/20/4608/006 – 4 ml, N10
LT/1/20/4608/007 – 4 ml, N25
LT/1/20/4608/008 – 4 ml, N50
LT/1/20/4608/009 – 5 ml, N5
LT/1/20/4608/010 – 5 ml, N10
LT/1/20/4608/011 – 5 ml, N25
LT/1/20/4608/012 – 5 ml, N50
LT/1/20/4608/013 – 25 ml, N1
LT/1/20/4608/014 – 25 ml, N5
LT/1/20/4608/015 – 25 ml, N10
LT/1/20/4608/016 – 25 ml, N50


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. rugsėjo 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. sausio 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 31 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E
Rīga, LV‑1057
Latvija


	B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
furozemidas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml tirpalo yra 10 mg furozemido.
Kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 20 mg furozemido.
Kiekvienoje 4 ml ampulėje yra 40 mg furozemido.
Kiekvienoje 5 ml ampulėje yra 50 mg furozemido.
Kiekvienoje 25 ml ampulėje yra 250 mg furozemido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje. (tik 25 ml tūriui)


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas

5 ampulės po 2 ml
10 ampulių po 2 ml
25 ampulės po 2 ml
50 ampulių po 2 ml

5 ampulės po 4 ml
10 ampulių po 4 ml
25 ampulės po 4 ml
50 ampulių po 4 ml

5 ampulės po 5 ml
10 ampulių po 5 ml
25 ampulės po 5 ml
50 ampulių po 5 ml

1 ampulė po 25 ml
5 ampulės po 25 ml
10 ampulių po 25 ml
50 ampulių po 25 ml

20 mg/2 ml
40 mg/4 ml
50 mg/5 ml
[bookmark: _Hlk104189757]250 mg/25 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną arba į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Tik vienkartiniam vartojimui.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Po pirmojo atidarymo vaistą reikia vartoti nedelsiant. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Logotipas>
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Rīga, LV‑1057, Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/20/4608/001 – 2 ml, N5
LT/1/20/4608/002 – 2 ml, N10
LT/1/20/4608/003 – 2 ml, N25
LT/1/20/4608/004 – 2 ml, N50
LT/1/20/4608/005 – 4 ml, N5
LT/1/20/4608/006 – 4 ml, N10
LT/1/20/4608/007 – 4 ml, N25
LT/1/20/4608/008 – 4 ml, N50
LT/1/20/4608/009 – 5 ml, N5
LT/1/20/4608/010 – 5 ml, N10
LT/1/20/4608/011 – 5 ml, N25
LT/1/20/4608/012 – 5 ml, N50
LT/1/20/4608/013 – 25 ml, N1
LT/1/20/4608/014 – 25 ml, N5
LT/1/20/4608/015 – 25 ml, N10
LT/1/20/4608/016 – 25 ml, N50


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris} 

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Ampulė 25 ml

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcija ar infuzija
furozemidas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml tirpalo yra 10 mg furozemido. 
Kiekvienoje 25 ml ampulėje yra 250 mg furozemido. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas

250 mg/25 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną arba į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Logotipas>
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Rīga, LV‑1057, Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/20/4608/013 – 25 ml, N1
LT/1/20/4608/014 – 25 ml, N5
LT/1/20/4608/015 – 25 ml, N10
LT/1/20/4608/016 – 25 ml, N50


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS






MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Ampulė 2 ml, 4 ml, 5 ml

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
furozemidas

i.v., i.m.


2.	VARTOJIMO METODAS



3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

20 mg/2 ml
40 mg/4 ml
50 mg/5 ml


6.	KITA

<Logotipas> 























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

furozemidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems 	pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į 	gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Furosemide Kalceks ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Furosemide Kalceks
3.	Kaip vartoti Furosemide Kalceks
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Furosemide Kalceks
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

1.	Kas yra Furosemide Kalceks ir kam jis vartojamas

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo sudėtyje yra veikliosios medžiagos furozemido. Furozemidas priskiriamas vaistų, vadinamų diuretikais, grupei. Furozemidas veikia skatindamas šlapimo išsiskyrimą. Tai padeda palengvinti simptomus, kuriuos sukelia per didelis skysčio kiekis organizme.
Jis vartojamas, jei vartojant geriamojo furozemido nepasiekiamas pakankamas susidarančio šlapimo kiekis, arba vartojimas per burną negalimas.

Furosemide Kalceks vartojamas:
· gydyti skysčių susilaikymą audiniuose (edemą) ir (arba) skysčių kaupimąsi pilve (ascitą), kurio priežastis yra širdies ar kepenų liga;
· gydyti inkstų ligos sukeltą skysčių kaupimąsi audiniuose (edemą);
· skysčių kaupimosi plaučiuose (plaučių edema) atveju (pvz., išsivysčius ūminiam širdies nepakankamumui);
· pasireiškus ypač dideliam kraujospūdžiui (hipertenzinei krizei) kartu su kitomis gydymo priemonėmis.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Furosemide Kalceks

Furosemide Kalceks vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija sulfonamidų grupės antibiotikams;
· jeigu yra inkstų nepakankamumas ir, nepaisant gydymo furozemidu, nesišlapinate;
· jeigu yra inkstų nepakankamumas, kurį sukėlė apsinuodijimas toksinį poveikį inkstams ar kepenims darančiomis medžiagomis;
· jeigu yra su koma susijęs inkstų nepakankamumas, kurią sukėlė kepenų nepakankamumas;
· jeigu pacientas yra komoje, kurią sukėlė kepenų nepakankamumas;
· jeigu kraujyje labai mažas kalio ar natrio kiekis;
· jeigu sumažėjęs kraujo tūris arba yra sunki dehidratacija (netekote daug organizmo skysčių, pvz., pasireiškė stiprus viduriavimas arba vėmimas);
· jeigu maitinate krūtimi.
Jei nesate tikri, ar kuris nors iš ankščiau išvardytų būklių Jums tinka, prieš vartodami šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, jeigu:
· Jūsų kraujospūdis žemas;
· sergate cukriniu diabetu (reikia reguliariai stebėti gliukozės kiekį kraujyje);
· sergate podagra (sąnarių skausmingumu ar uždegimu), kurią sukelia didelis šlapimo rūgšties (šalutinio medžiagų apykaitos produkto) kiekis kraujyje (reikia reguliariai stebėti šlapimo rūgšties kiekį kraujyje);
· yra sunku šlapintis (pvz., jeigu Jums yra padidėjusi priešinė liauka, inksto patinimas dėl susikaupusio šlapimo, šlapimtakio susiaurėjimas);
· kraujyje nenormaliai mažas baltymų kiekis;
· sergate kepenų liga;
· greitai pablogėja su sunkia kepenų liga (pvz., kepenų ciroze) susijusi inkstų būklė;
· Jums gresia nepageidaujamas ryškus kraujospūdžio sumažėjimas (pvz., jei Jums pasireiškė kraujotakos smegenų kraujagyslėse ir širdies raumenį supančiose kraujagyslėse sutrikimas);
· yra dehidratacija (netekote daug organizmo skysčių, pvz., pasireiškė stiprus viduriavimas, vėmimas arba per didelis prakaitavimas);
· sergate uždegimine liga, vadinama sistemine raudonąja vilklige (SRV);
· turite klausos sutrikimų;
· esate senyvo amžiaus, ypač sergant demencija (sukelia atminties, kalbėjimo ir supratimo, žmonių atpažinimo, daiktų ir vietos, kurioje gyvenate, problemų), taip pat vartojate risperidoną (psichikos sutrikimams gydyti);
· vartojate kitų vaistų, kurie gali sumažinti kraujospūdį, arba turite kitų sveikatos sutrikimų, susijusių su žemo kraujospūdžio rizika.
Jei nesate tikri, ar kuris nors iš ankščiau išvardytų būklių Jums tinka, prieš vartodami šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Ypač ilgalaikio gydymo laikotarpiu gydytojas gali reguliariai tikrinti kalio, natrio, kalcio, magnio, bikarbonato, chlorido, kreatinino, šlapalo ir šlapimo rūgšties bei gliukozės kiekį Jūsų kraujyje.

Padidėjusio šlapimo išskyrimo sukeliamas kūno svorio sumažėjimas negali būti didesnis kaip 1 kg per parą.

Vaikams
Neišnešiotiems kūdikiams vartojant furozemido gali atsirasti inkstų akmenų arba kalcio sankaupų. Latakas tarp plaučių arterijos ir aortos, kuris negimusių kūdikių organizme yra atviras, neišnešiotų naujagimių organizme gali neužsiversti. 

Kiti vaistai ir Furosemide Kalceks
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar slaugytojui. Tai yra svarbu, nes kai kurių vaistų negalima vartoti kartu su Furosemide Kalceks, arba gali prireikti koreguoti furozemido ar kitų kartu vartojamų vaistų dozę.

Šie vaistai gali turėti įtakos Furosemide Kalceks veikimui:
· priešuždegiminiai vaistai, įskaitant nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (NVNU) (pvz., diklofenakas, ibuprofenas, indometacinas, celekoksibas) bei didelės dozės acetilsalicilo rūgšties (aspirino);
· probenecidas (vartojamas podagrai gydyti);
· metotreksatas (kai kurių vėžio formų ar sunkaus artrito gydymui);
· fenitoinas (juo gydoma epilepsija);
•	sukralfatas (skrandžio opoms gydyti). Jūs neturėtumėte vartoti furozemido dvi valandas po 	sukralfato pavartojimo, nes gali susilpnėti furozemido poveikis.

Furosemide Kalceks gali turėti įtakos šių vaistų veikimui:
· vaistų nuo širdies sutrikimų (pvz., digoksino);
· vaistų širdies ritmo sutrikimams gydyti (pvz., amjodarono, sotalolio, dofetilido, ibutilido);
· terfenadino (alergijoms gydyti);
· ličio preparatų (gydyti nuotaikos sutrikimus);
· vaistų nuo aukšto kraujospūdžio, vadinamų AKF inhibitoriais (pvz., lizinoprilis) arba angiotenzino II receptorių antagonistus (pvz., losartanas);
· kitų šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų (pvz., bendroflumetiazido arba hidrochlorotiazido);
· teofilino (gydyti nuo astmos);
· operacijų metu leidžiamų vaistų (pvz., tubokurarino, sukcinilcholino);
· vaistų nuo cukrinio diabeto (pvz., metformino ir insulino);
· vaistų, skirtų kraujospūdžiui padidinti (pvz., adrenalino, noradrenalino);
· risperidono (vartojamo psichiniams sutrikimams gydyti);
· levotiroksino (skydliaukės nepakankamumui gydyti).

Šie vaistai, vartojami kartu su Furosemide Kalceks, padidina šalutinį poveikį:
· gliukokortikoidai (gydyti nuo uždegimo ar alergijos, pvz., prednizolonas, deksametazonas);
· karbenoksolonas (vartojamas gydyti nuo skrandžio opų);
· antibiotikai infekcinėms ligoms gydyti (aminoglikozidai, cefalosporinai, polimiksinai) vartojami kartu su furozemidu gali sukelti šalutinį poveikį inkstams arba gali sukelti klausos sutrikimus (kartais negrįžtamus);
· cisplatina (vartojamas vėžiui gydyti);
· vaistai, slopinantys organizmo imuninę sistemą (pvz., ciklosporinas, vartojamas siekiant apsaugoti nuo transplantacijos atmetimo);
· vaistai, vartojami kaip injekcijos prieš rentgeno tyrimus (radiokontrastinė medžiaga);
· chloralhidratas (vaistas nuo miego sutrikimų). Nerekomenduojama furozemido injekcijas atlikti vartojant chloralhidratą, nes per 24 val. pavartojus chloralhidrato gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis, pavyzdžiui, karščio pojūtis, prakaitavimas, nerimas, pykinimas, kraujospūdžio padidėjimas ir padidėjęs širdies susitraukimų dažnis;
· fenobarbitalis, karbamazepinas (vartojami epilepsijai gydyti);
· aminoglutetimidas (vartojamas gydant Kušingo sindromą);
· vidurių laisvinamieji vaistai.

Furosemide Kalceks vartojimas su maistu
Vartojant daug saldymedžio kartu su furozemidu iš organizmo gali pasišalinti didesnis kiekis kalio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.
Furozemido nėštumo metu vartoti galima, tik jei yra tam aiškių medicininių priežasčių. Šis vaistas gali paskatinti vaisiaus šlapimo gamybą. Furozemidas patenka į motinos pieną. Jis slopina motinos pieno gamybą ir išsiskyrimą. Žindymo laikotarpiu furozemido vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gali daryti poveikį gebėjimui reaguoti, todėl gali pablogėti gebėjimas vairuoti, valdyti mechanizmus ar atlikti pavojingas užduotis. Tai ypač taikoma gydymo pradžioje, didinant dozę ar keičiant vaistus bei vartojant alkoholį.

Furosemide Kalceks sudėtyje yra natrio
Kiekviename šio vaisto tirpalo mililitre yra 3,686 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,18 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti Furosemide Kalceks

Gydytojas paskirs Jums reikiamą vaisto dozę ir gydymo trukmę. 
Furosemide Kalceks Jums paskirs gydytojas arba slaugytoja, kaip lėtą injekciją arba infuziją (lašinimas) į veną, ar į raumenis.

Kai tai taps įmanoma, vaistus galėsite vartoti per burną.

Ką daryti pavartojus per didelę Furosemide Kalceks dozę
Jei manote, kad Jums buvo suleista per daug šio vaisto, nedelsdami pasakykite apie tai savo gydytojui. Perdozavimo požymiai priklauso nuo to, kiek druskų ir skysčių netekote. Perdozavimo simptomai: burnos džiūvimas, padidėjęs troškulys, nereguliarus širdies plakimas, nuotaikos pokyčiai, raumenų mėšlungis ar skausmas, pykinimas ar vėmimas, neįprastas nuovargis ar silpnumas, silpnas pulsas ar apetito praradimas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei pastebėjote vieną ar kelis iš toliau nurodytų šalutinių poveikių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją:
· sunki alerginė reakcija, galinti sukelti odos išbėrimą, veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimą, kvėpavimo pasunkėjimą ir sąmonės netekimą (anafilaksinė ar anafilaktoidinė reakcija) (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 pacientų);
· sunkios odos reakcijos (gali būti paveikta ir gleivinė), pvz., odos pūslės ar lupimasis (Stivenso‑Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė, ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), vaistų sukeltas odos išbėrimas su mažais, niežtinčiais, rausvai violetiniais odos, lytinių organų arba burnos pažeidimais) (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis);
· raumenų pažeidimas, vadinamas rabdomiolize. Jums gali pasireikšti neišnykstantis raumenų skausmas, raumenų mėšlungis, raumenų silpnumas, kolos spalvos šlapimas ir (arba) pykinimas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis);
· sunkus tam tikro tipo baltųjų kraujo ląstelių, vadinamų agranulocitoze, skaičiaus sumažėjimas. Požymiai gali būti karščiavimas su šaltkrėčiu, gleivinės pakitimai ir gerklės skausmas (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 10 000 pacientų).

Kitas šalutinis poveikis
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· kūno skysčių netekimas ir susiję sutrikimai dėl mineralų (natrio, kalio, magnio, kalcio) netekimo, sumažėjęs kraujo tūris (ypač senyviems pacientams);
· padidėjęs tam tikrų lipidų (trigliceridų) kiekis kraujyje;
· sumažėjęs kraujospūdis, galvos svaigimas kai bandote atsistoti iš sėdimos ar gulimos padėties (lašinimas į veną);
· padidėjęs kreatinino kiekis kraujyje (rodo, kaip veikia Jūsų inkstai).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· kraujo tirštėjimas (kai šlapinatės dažniau nei įprastai);
· mažas natrio ir chloridų kiekis kraujyje (ypač kai natrio chlorido vartojate ribotai). Mažas natrio kiekis kraujyje gali pasireikšti apatija, blauzdų mėšlungiu, apetito praradimu, silpnumu, mieguistumu, vėmimu ir sumišimu;
· mažas kalio kiekis kraujyje (ypač kai kalio chlorido vartojate ribotai arba netekote kalio dėl vėmimo ar viduriavimo). Mažas kalio kiekis kraujyje gali pasireikšti raumenų silpnumu, neįprastais pojūčiais galūnėse (dilgčiojimu, tirpimu ar skausmingu deginimo pojūčiu), nesugebėjimu judinti kokią nors kūno dalį (pareze), su virškinamuoju traktu susijusiais simptomais (vėmimu, vidurių užkietėjimu, per dideliu dujų kaupimusi virškinimo trakte), su inkstais susijusiais simptomais 	(per dideliu šlapimo išsiskyrimu, neįprastai padidėjusiu troškuliu) ir su širdimi susijusiais simptomais (lėtu ar nereguliariu širdies ritmu). Itin padidėjęs kalio pasišalinimas gali sukelti žarnų paralyžių (paralyžinį žarnų nepraeinamumą) arba gali sutrikti sąmonė ir net ištikti koma;
· padidėjęs cholesterolio kiekis kraujyje;
· padidėjęs šlapimo rūgšties kiekis kraujyje;
· podagros paūmėjimas;
· smegenų funkcijos sutrikimai dėl sunkaus kepenų funkcijos sutrikimo (hepatinė encefalopatija);
· išsiskyrė daugiau šlapimo nei įprastai.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· mažas kraujo plokštelių skaičius kraujyje;
· padidėjęs cukraus kiekis kraujyje. Tai gali pabloginti cukriniu diabetu sergančių pacientų 	būklę. Nediagnozuotas cukrinis diabetas gali tapti pasireiškiančiu;
· klausos sutrikimai, kurie dažniausiai laikini, ypač pacientams, sergantiems inkstų ligomis ar jei vaistas per greitai suleidžiamas į veną;
· kurtumas (kartais neišnykstantis);
· pykinimas;
· niežėjimas, dilgėlinė, išbėrimas, odos ir gleivinių reakcijos: paraudimas, pūslės ar pleiskanojimas (pvz., tokios būklės kaip pūslinis dermatitas, daugiaformė eritema, pemfigoidas, eksfoliacinis dermatitas, purpura), padidėjęs odos jautrumas saulės spinduliams.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· padidėjęs tam tikro tipo baltųjų kraujo kūnelių skaičius (eozinofilija);
· sumažėjęs baltųjų kraujo ląstelių skaičius (leukopenija);
· galūnių dilgčiojimas, tirpimas ar skausmingas deginimo pojūtis;
· skambėjimas (ūžesys) ausyse (tinnitus);
· kraujagyslių uždegimas (vaskulitas);
· vėmimas, viduriavimas;
· inkstų pažeidimas (intersticinio audinio nefritas);
· karščiavimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· raudonųjų kraujo kūnelių trūkumas dėl jų suardymo (hemolizinė anemija);
· būklė, kai kaulų čiulpai nebegamina pakankamai naujų kraujo ląstelių (aplastinė anemija);
· ūminis kasos uždegimas;
· kepenų sutrikimas, vadinamas „intrahepatine cholestaze“, ir padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas kraujyje, dėl kurio gali atsirasti gelta (geltona oda, tamsus šlapimas, nuovargis).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· sisteminė raudonoji vilkligė (SRV) gali pablogėti arba suaktyvėti; 
· mažas kalcio kiekis kraujyje (gali sukelti tetaniją - rankų ir kojų raumenų mėšlungį, raumenų trūkčiojimą, gerklės spazmus su pasunkėjusiu kvėpavimu, pykinimą, vėmimą, traukulius ir skausmą retais atvejais);
· mažas magnio kiekis kraujyje (retais atvejais gali sukelti tetaniją ar širdies ritmo sutrikimus); 
· galvos svaigimas, apalpimas ir sąmonės netekimas, galvos skausmas;
· kraujagyslių užkimšimas dėl trombų (trombozė, ypač senyviems pacientams).
Pernelyg gausus šlapimo išsiskyrimas, ypač senyviems pacientams ir vaikams, galimi kraujotakos sutrikimai (net kraujotakos kolapsas), dažniausiai pasireiškiantys galvos skausmu, galvos svaigimu, neryškiu matymu, burnos džiūvimu ir troškuliu, sumažėjusiu kraujospūdžiu;
· sumažėjęs pH (metabolinė acidozė);
· pseudo-Barterio sindromas (inkstų funkcijos sutrikimas, susijęs su netinkamu ir (arba) ilgalaikiu furozemido vartojimu);
· natrio koncentracijos padidėjimas šlapime, chloridų koncentracijos padidėjimas šlapime, padidėjęs šlapalo kiekis kraujyje, šlapimo susilaikymo simptomai (pvz., pacientams, kurių padidėjusi prostata, inksto patinimas dėl padidėjusio šlapimo susidarymo, šlapimtakio susiaurėjimas) ir net šlapimo sulaikymas; kalcio nusėdimas inkstuose ir (arba) inkstų akmenligė neišnešiotiems kūdikiams, inkstų nepakankamumas;
· neišnešiotiems kūdikiams kanalas tarp plaučių arterijos ir aortos, kuris yra atviras negimusiam kūdikiui, gali likti atviras, kai pirmosiomis gyvenimo savaitėmis yra gydomi furozemidu; 
· skausmas po injekcijos į raumenis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Furosemide Kalceks 

Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant ampulės etiketės ir kartono dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Furosemide Kalceks sudėtis
	Veiklioji medžiaga yra furozemidas.
Kiekviename ml tirpalo yra 10 mg furozemido.
Kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 20 mg furozemido.
Kiekvienoje 4 ml ampulėje yra 40 mg furozemido.
Kiekvienoje 5 ml ampulėje yra 50 mg furozemido.
Kiekvienoje 25 ml ampulėje yra 250 mg furozemido.

	Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), injekcinis vanduo.

Furosemide Kalceks išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis tirpalas, kuriame nėra matomų dalelių.

I tipo gintaro spalvos stiklo ampulės, užpildytos 2 ml, 4 ml, 5 ml arba 25 ml tirpalo, su tašku paženklinta ampulės atidarymo vieta.
Ampulės yra pažymėtos spalvos žiediniu kodu.
Ampulės supakuotos į įdėklą ir dedamos į kartoninę dėžutę.

Pakuotės dydžiai:
5, 10, 25 arba 50 ampulių po 2 ml
5, 10, 25 arba 50 ampulių po 4 ml
5, 10, 25 arba 50 ampulių po 5 ml
1, 5, 10 arba 50 ampulių po 25 ml

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Rīga, LV‑1057, Latvija
Tel. +371 67083320
El. paštas kalceks@kalceks.lv

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

”Grindeks Kalceks Lietuva” UAB 
Kalvarijų g. 300 
LT-08318 Vilnius 
Tel.+370 5 210 14 01

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:
Suomija, Čekija, Danija, Norvegija, Lenkija, Švedija 	Furosemide Kalceks
Austrija	Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslösung
[bookmark: _Hlk67925803]Prancūzija	FUROSEMIDE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Vokietija	Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslösung
Latvija	Furosemide Kalceks 10 mg/ml šķīdums injekcijām/infūzijām
Lietuva	Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Slovėnija	Furosemid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Nyderlandai	Furosemide Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija)	Furosemide 10 mg/ml solution for injection/infusion

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-31.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

<-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------->

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Nesuderinamumas
Injekcinių ar infuzinių tirpalų, sukeliančių rūgščią arba silpnai rūgščią reakciją ir pasižyminčių didele buferine talpa rūgščių diapazone, negalima maišyti su Furosemide Kalceks injekciniu ar infuziniu tirpalu. Tokių mišinių pH reikšmės keičiasi rūgščių diapazone, o mažai tirpus furozemidas nusėda kaip kristalinės nuosėdos.

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais viename švirkšte (apie skiediklius žr. Vartojimo, atliekų tvarkymo ir kito pobūdžio tvarkymo instrukcijos toliau).

Silikoniniai vamzdeliai netinka vaistui leisti.

Vartojimo, atliekų tvarkymo ir kito pobūdžio tvarkymo instrukcijos
Tik vienkartiniam vartojimui. 
Vaistinį preparatą reikia suvartoti iš karto atidarius ampulę. Bet kokį nesuvartotą kiekį reikia išmesti.
Prieš vartojant vaistinį preparatą reikia įvertinti vizualiai. Šio vaistinio preparato vartoti negalima, jei pastebėta jo gedimo požymių (pvz., dalelių ar pakitusi spalva).

Prieš vartojant galima praskiesti:
· 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu;
· Ringerio tirpalu;
· Ringerio laktato tirpalu.

Įrodyta, kad furozemidas yra suderinamas su polipropileno (PP) ar polikarbonato (PC) švirkštais, polietileno (PE) ar polivinilchlorido (PVC) vamzdeliais ir PE, PVC ir etilvinilacetato (EVA) maišeliais, kai praskiedžiamas iki 0,02–3 mg/ml koncentracijos su anksčiau nurodytais injekciniais tirpalais.

Reikia užtikrinti, kad vartojamo tirpalo pH būtų nuo silpnai šarminio iki neutralaus (pH ne mažesnis nei 7). Rūgščių tirpalų vartoti negalima, nes veiklioji medžiaga gali sudaryti nuosėdas (žr. Nesuderinamumas anksčiau).

Ampulės atidarymo instrukcija:
1)	Pasukite ampulę taip, kad spalvotas taškas būtų viršuje. Jei ampulės viršutinėje dalyje yra tirpalo, švelniai pastuksenkite pirštu, kad visas tirpalas subėgtų į apatinę ampulės dalį.
2)	Atidarymui naudokite abi rankas; viena ranka laikykite ampulės apatinę dalį, kita ranka nulaužkite viršutinę ampulės dalį priešinga kryptimi nei spalvotas taškas (žr. paveikslėlius 	žemiau).

[image: ]

Tinkamumo laikas po praskiedimo
Cheminiu ir fiziniu požiūriu vaistinis preparatas 25 °C bei 2 °C–8 °C temperatūroje nuo šviesos apsaugotoje vietoje išlieka stabilus 48 valandas.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą būtina vartoti nedelsiant, nebent ampulė atidaroma ir vaistinis preparatas skiedžiamas išvengiant mikrobiologinio užteršimo pavojaus. Jei vaistinis preparatas iš karto nesuvartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą yra atsakingas vartotojas.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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