SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN

NAAM VAN HET GENEESMIDDEL . @
Furosemide 20 mg tabletten
Furosemide 40 mg tabletten

KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENST

Elk tablet bevat 20 mg Furosemide
Elk tablet bevat 40 mg Furosemide

Hulpstof(fen):

Elke tablet bevat 52,5 mg lactose-monohy
Elke tablet bevat 105 mg lactose-monohyd

Voor de volledige lijst van hulpstoffe rub

FARMACEUTISCHE VORM
Tablet

Een ronde tablet, wit tot gebreken wit van kleur, gemarkeerd met ‘F 20’ aan

de ene kant ; i 0or een breukstreep) en ‘BL’ aan de
andere kant.

rachtig diureticum met een snelle werking.
tabletten zijn aangewezen voor:

deling van vochtretentie in combinatie met hartfalen, met inbegrip
entriculair falen, levercirrose en nieraandoeningen, met inbegrip van



het nefrotisch syndroom.

2) De behandeling van milde tot matige hypertensie (alleen, of in g
andere middelen tegen hypertensie bij de behandeling van ernstigere

4.2.  Dosering en wijze van toediening .

Het is raadzaam om de Furosemide tabletten op de nuchtere maa men,
met veel vloeistof.

Volwassenen: de gebruikelijke begindosering is

gereduceerd tot 20 mg daags of 40 mg om de an
patiénten kan het echter noodzakelijk zijn om d
naar 80 mg of hoger (in verdeelde doses toegedie

Kinderen: gecontra-indiceerd (zie rubriek 4.3).

Ouderen: Voorzichtigheid is geboden mide langzamer wordt
geélimineerd bij ouderen. De behandeling : gen worden met 20 mg
en naarmate nodig verhoogd worden (zie r@

Wijze van toediening:
Voor orale toediening

4.3. Contra-indicaties

e Overgevoeligheid osemide of voor één van de hulpstoffen van
dit product.
Overgevoellghe ide, sulfonamiden of daarvan

kruisgevoeligheid  tussen

volg van vergiftiging door nefrotoxische of
i che middelen of nierfalen gepaard gaand met hepatisch coma.
comateuze staat, geassocieerd met hepatische

cirrose (zie rubriek 4.4).

aliémie, ernstige hyponatriémie (zie rubriek 4.4).
borstvoeding geven (zie rubriek 4.6).

) verminderde nierfunctie met een creatinineklaring onder de 30ml/min
73 m2 lichaamsoppervlakte (zie rubriek 4.4).

pkte van Addison (zie rubriek 4.4).

eren en adolescenten onder de 18 jaar (de veiligheid werd voor deze
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leeftijdsgroep nog niet vastgesteld).

Intoxicatie met digitalis (zie rubriek 4.5).
Gelijktijdig gebruik van kaliumsupplementen of kaliumspa
(zie rubriek 4.5).

Porfyrie .

Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

oudere patiénten (lagere aanvangsdosis want oelig voor
bijwerkingen — zie rubriek 4.2)
moeilijkheden met mictie met inbegrip v de prostaat
(groter risico op urineretentie: lagere dgsi ou patiénten

met een gedeeltelijke occlusie van de urin nauw in de gaten.

furosemide voorafgaand aan een g
Zwangerschap (zie rubriek 4.6)
patiénten met jicht Z piegel stijgen vaak tijdens
behandeling met Furosemide
veroorzaakt.

patiénten met hepatorenaa
verminderde nierfunctie n hieronder - controle vereist)
verminderde leverfunctie (zie rubriek 4.3 en hieronder - controle vereist)
aandoeningen van de bijnier (zie rubriek 4.3 en hieronder, controle vereist).
patiénten met hypoproteinemie, bijv. door nefrotisch syndroom (het
effect van furose worden verzwakt en de ototoxiciteit ervan
an de dosering is vereist.

ie als gevolg van braken en diurese —
ide toe te dienen). Behandeling van
oge dosis furosemide leidt tot vloeistof- en
nauwgezette aanvulling van vloeistoffen en
balans vereist.

0 op een plotselinge daling in de bloeddruk.

iigen (ze kunnen nefrocalcinose en nierstenen
nierfunctie dient gecontroleerd te worden en
ie van de nieren dient plaats te vinden.)

hypotensie die leidt tot duizeligheid, flauwvallen of
wustzijn kan optreden bij patiénten die zijn behandeld met
et name ouderen, bij patiénten die behandeld worden met
edicatie die hypotensie kan veroorzaken, en bij patiénten met
re medische aandoeningen die risico lopen op hypotensie.




Aandoeningen die correctie vereisen alvorens furosemide wordt gestart (zie ook
rubriek 4.3):
e hypotensie
e hypovolemie
e Ernstige verstoringen in de elektrolytenhuishouding — in
hypokaliémie, hyponatriémie en zuur-base verstorin

ijzo

Furosemide wordt niet aanbevolen

o Bij patiénten met een hoog risico op radiocont
het mag niet gebruikt worden voor diurese als
preventieve maatregelen tegen door radio
nefropathie.

antagonisten — ernstige
osis furosemide moet
alvorens de dosis ervan te

hypotensie kan zich voordoen —
gereduceerd/gestopt wor
starten of te verhogen.

Vereisten laboratoriumcontrole

e Serum natrium

In het bijzonder bij beja iémten gevoelig voor
elektrolytendeficiéntie.

ten met levercirrose, zij die een gelijktijdige behandeling met
en, zifmet een ongebalanceerde voeding en zij die

g . Een regelmatige controle van de kalium en indien

eling met een kaliumsupplement wordt in alle gevallen

ntieel bij hogere doses en bij patiénten met een

italis kan opwekken of verergeren (zie rubriek 4.5). Een
dieet wordt aanbevolen gedurende gebruik op lange termijn.



ml/min per 1,73 m2 lichaamsoppervlakte evenals in gevallen waar
furosemide wordt ingenomen in combinatie met bepaalde andere
geneesmiddelen die kunnen leiden tot een stijging in de kaliumni
(zie rubriek 4.5 en zie rubriek 4.8 voor details van afwijkingen i
elektrolytenhuishouding en het metabolisme). .

e Nierwerking

Frequente BUN tijdens de eerste maanden van de behan
periodiek. BUN op lange termijn/hoge dosis moet regel
worden. Uitgesproken diurese kan een omkeerbare bele
nierwerking veroorzaken bij patiénten met een nier
vloeistofinname is noodzakelijk bij deze patiénten.

e Glucose

Een negatief effect op het metabolisme va
de bestaande intolerantie voor koolhydrate
Regelmatige controle van het glucose Ite is wenselijk.

e Andere elektrolyten

Patiénten met leverfalen/alcoholisc n in het bijzonder risico
op hypomagnesiémie (evenals hypokaliémie). Tijdens behandeling op lange
termijn (in het bijzonder in hoge doses) moeten magnesium, calcium,
chloride, bicarbonaat en uri r regelmatig gemeten worden.

Vereisten op het gebie ischg controle (zie ook rubriek 4.8):

dit voorkomt, onmiddellijk stoppen met

aboratoriumwaarden

en serumtriglyceridenspiegels kunnen tijdens
osemide stijgen, maar keren doorgaans binnen zes
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Gelijktijdig gebruik met risperidon

In de placebogecontroleerde studies met risperidon bij ouderefp

behandeld met een combinatie van furosemide en rispesi
leeftijd 89 jaar, bereik 75-97) dan bij patiénten behan

risperidon met andere diuretica (voornamelijk thiazide
dosis) werd niet geassocieerd met vergelijkbare bevindi

Er werd geen pathofysiologisch mechanisme vast
verklaren en er is geen consistent patroon van orzaken vastgesteld. Toch
dient men voorzichtig te zijn en de risico’s en voo an deze combinatie of
gelijktijdige behandeling met andere krachti
toediening. Er was geen verhoogde mortalj
gebruikten in combinatie met risperi
dehydratie een algemene risicofactor vo
oudere patiénten met dementie te wor

tiénten die andere diuretica
de behandeling was
dit dient daarom bij
ubriek 4.3).

Belangrijke informatie betreffende de ingrédiénten van dit geneesmiddel

Dit geneesmiddel bevat lactose. Patien Idzame erfelijke problemen van
galactose-intolerantie, Lapp lactase-deficiéntie of glucose- galactose
malabsorptie dienen dit geneesmiddel niet in te nemen.

Interacties met andere ddelen en andere vormen van interactie

et krachtige diuretica zoals furosemide.

in de elektrolythuishouding (b.v. hypokaliémie,
nen de toxiciteit van bepaalde andere geneesmiddelen
lispreparaten en geneesmiddelen die lange-QT-syndroom

Bepaalde niet-steroide ontstekingsremmers (bijv. indometacine,
nnen de werking van furosemide verzwakken (zie rubriek 4.4).



Hartglycosiden

Bij gelijktijdige behandeling met hartglycosiden moet eraan word
als zich tijdens behandeling met furosemide hypokaliémie en/of
elektrolytenhuishouding (met inbegrip van hypomagnesiémie) o
cardiotoxiciteit toeneemt. 5

Geneesmiddelen die de QT-interval verlengen:

Er is een verhoogd risico op toxiciteit wanneer gefeésmiddele ie een
verlengd QT-interval kunnen veroorzaken (bijv. terfenadine, en Il anti-
aritmica) tegelijkertijd worden gebruikt, en heid van
elektrolytendisbalans.

Middelen tegen hoge bloeddruk:

Verhoogd hypotensief effect met alle types. Het gelij ebruik met ACE-
remmers of angiotensine-1l-receptoranta@enisten’ kunnen leiden tot een
uitgesproken daling in de bloeddruk. F dh gestopt worden of de
dosis moet gereduceerd worden alvorens et een ACE-remmer of
angiotensine-l1-receptorantagonisten (zi

Antipsychotica: door furosemide geindu
op harttoxiciteit. Vermijd gelijktijdig gebr
ventriculaire aritmie met amisul
fenothiazines.

e hypokaliémie vergroot het risico
et pimozide. Verhoogd risico op
I. Groter hypotensief effect met

Als de patiént wordt behandeld met risperidon, moet voorzichtigheid worden
betracht en moeten de en baten van de combinatie of gelijktijdige
behandeling met furosg metgandere krachtige diuretica in overweging
worden genomen alvo , gsSloten om de patiént ermee te behandelen.
ij ingen en voorzorgen bij gebruik' over de

patiénten met dementie, die tegelijkertijd

verhoogde morte
risperidon toegedi

an amiodaron, dispyramide, flecanaide en sotalol) —
risico op ha iciteité(omwille van door furosemide geinduceerde
i oten van lidocaine, tocainide of mexiletine kunnen
en door furosemide.



Renineremmers: aliskiren reduceert de plasmaconcentraties van fur

Nitraten: groter hypotensief effect
Antidepressiva: groter hypotensief effect met MA.’S. Grot
orthostatische hypotensie met TCA’s (tricyclische antidepr Groter risico
op hypokaliémie met reboxetine.

Antidiabetesmiddelen:  hypoglykemische effecte ge erd door
furosemide

Antihistaminica: hypokaliémie met groter risico arttoxicitei

Antifungale middelen: groter risico op
amfotericine

Anxiolytica en hypnotica: groter hypotensief effect. or of triclorfos kan het
schildklierhormoon van de bindingssite ve

gebruikt voor ADHD):
ire aritmie.

CZS-stimulerende  middelen (gene
hypokaliémie vergroot het risico op ventri

Kaliumzouten: gecontra-indiceer op hyperkaliémie (zie rubriek

4.3)
Dopaminerge middelen: greterhypotensief effect met levodopa.

ief effect met aldesleukine. Groter risico
tacrolimus. Groter risico op artritis met

r hypotensief effect

algemene verdovingsmiddelen kunnen de hypotensieve effecten
de vergroten. De effecten van curare kunnen versterkt worden door

van furose
furosemid




Alcohol: groter hypotensief effect

Lithium: Net als bij andere diuretica, kunnen serum lithiu
verhoogd wanneer lithium tegelijk met furosemide wmordt gegewus
verhoogde lithiumtoxiciteit tot gevolg. Daarom ordt aa de
lithiumspiegels nauwlettend te monitoren en waar nodig de dosering aan te
passen bij patiénten die deze combinatie ontvangen.

Salicylaten: de effecten kunnen versterkt worden dooffuros Patiénten die
tegelijkertijd met furosemide hoge doses salic ebriiken, kunnen
salicylaattoxiciteit krijgen.

iet binnen 2 uur na elkaar
n furosemide door de

Chelaten: Orale furosemide en sucralfaat mo
worden ingenomen, aangezien sucralfaat de abso
darmen vermindert en zo het effect ervan verkiei

Antihypertensiva: De effecten van andere a kunnen worden
versterkt door het gelijktijdige gebruik me nstige daling van de
bloeddruk is gezien in combinatie me : De behandeling met
furosemide moet tijdelijk worden gesto
gereduceerd) drie dagen voordat wordt be
ACE-remmer, of voordat de dosi emmer wordt verhoogd. Er
bestaat een risico op eerste-dosering effect met'post-synaptische alfablokkers bv.
prazosine. Furosemide kan interactie aangaan met ACE inhibitors en daardoor
effect hebben op de werking de nieren.

Antibiotica: De tox van nefrotoxische antibiotica (bijv.
osporines) kunnen vergroot worden door
diuretica zoals furosemide.

eit van aminoglycosiden, polymyxines of

e middelen: Er bestaat een risico van ototoxische effecten als
dingen/cisplatine en furosemide tegelijk worden gegeven.
an de nefrotoxiciteit van cisplatine worden versterkt als furosemide
oegediend in lage doses (b.v. 40 mg bij patiénten met normale

niet worg
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nierfunctie) en met een positieve vochtbalans als het wordt gebruikt om
geforceerde diurese op te wekken tijdens de behandeling met cisplatig

Anti-epileptica: Het effect van furosemide kan verzwakt worde

gebruik van fenytoine. Gelijktijdig gebruik van carbawepine

hyponatriémie vergroten.

Coprticosteroiden: het diuretische effect wordt geantagoneerd (n tentie), er
bestaat een verhoogd risico op hypokaliémie

Glycyrrhizine: (een stof in drop) kan het risico op hypokalig vergroten

Sympathicomimetica: verhoogd risico op hypokaliémie met hog@doses beta2-

sympathicomimetica

Probenecide en anti-metabolieten: Probeneci
middelen die, net als furosemide, aanzienlij
ondergaan, kunnen het effect van furosem

Andere: Gelijktijdige toediening van afi imide kan het risico op
hyponatriémie verhogen.

Vruchtbaarheid, zwangerschap

Zwangerschap

Er is Kklinisch bewijs voor de veiligheid van het geneesmiddel in het derde
trimester van de zwang ap bij de mens, en furosemide is toegediend in het
eerste trimester van gkschap voor oedeem, hypertensie en
zwangerschapsvergiftig Jwerkingen op de foetus of de neonaat.
Furosemide centa en mag derhalve niet tijdens de
zwangerschap W enzij daarvoor dringende redenen zijn. Het mag
alleen worden gg pOr pathologische oorzaken van oedeem die niet direct
of indirect met ersehap te maken hebben. Diuretica worden over het
i voor de behandeling van door zwangerschap
veroorzaakte oedeem ertensie, omdat de placentaire perfusie verlaagd kan
ns de zwangerschap vereist het monitoren van de

urosemide cruciaal is voor de behandeling van hart- of
ens de zwangerschap, is het van essentieel belang om de
matocriet en de foetale groei nauwgezet te volgen. Mogelijke
g van bilirubine van de albuminebinding en daardoor verhoogd risico
e icterus bij hyperbilirubinemie staat ter discussie voor furosemide.

Furosemigde/ passeert de placenta en bereikt 100% van de serumconcentratie in
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navelstrengbloed. Tot op heden zijn geen misvormingen in mensen gemeld die in
verband kunnen worden gebracht met blootstellmg aan furosemlde S

potentieel nadelig effect op de embryo/foetus. In utero urin
worden gestimuleerd bij de foetus. Er is urolithiasis waad
behandeling met furosemide van vroeggeborenen.

Borstvoeding

Furosemide komt terecht in de moedermelk en kan d i . Vrouwen
moeten geen borstvoeding geven als zij behandeld urosemide. (zie

paragraaf 4.3).

Beinvloeding van de rijvaardigheid en het ver
bedienen

Een verminderde mentale alertheid, duizeligheitpen, wazi ht werden gemeld,
in het bijzonder bij het begin van de beha veranderingen van de dosis
en in combinatie met alcohol. Patiénten hebben, mogen geen
voertuigen besturen, machines bedienen 0 aan activiteiten waarbij
deze effecten een risico zouden kun op or zichzelf of anderen die
een risico lopen.

Bijwerkingen

De beoordeling van bijwerkingen is gebaseerd op de volgende definitie van
frequentie:

Zeer vaak : Vaak:

> 1/10 1/100, < 1/10

Soms: Zelden:

> 1/1000, < > 1/10.000, < 1/1000

leukopenie, beenmergdepressie (vereist stopzetting van de

3 ing). De hemopoétische status moet dan ook regelmatig gecontroleerd
worden.
Zeer zeldepiihemolytische anemie, aplastische anemie, agranulocytose.




Endocriene aandoeningen
Glucosetolerantie kan afnemen tijdens behandeling met furosemide
met diabetes mellitus kan dit leiden tot een achteruitgang van d
toestand. Latente diabetes mellitus kan manifest worden. De i
van diabetespatiénten kan stijgen. .

Oogaandoeningen
Soms: visusstoornissen.

Voedings- en stofwisselingsstoornissen
Verstoring van de elektrolyten- en vochtbalans t
elektrolytenexcretie wordt regelmatig waarg
behandeling met furosemide. Regelmatig monit
name kalium, natrium en calcium) wordt daarom

egenomen
langdurige

Metabolische acidose kan ook voorkop
elektrolytenstoornissen wordt beinvloed pderliggende stoornissen (bijv.
levercirrose, hartfalen), gelijktijdige medid a

Symptomatische verstoring van ele abole alkalose kan zich
ontwikkelen in de vorm van een gelei aan stijgend tekort aan elektrolyt of
bijv. waar hogere doses furosemide w toegediend aan patiénten met
normale nierwerking, acute erns i elektrolyt.

De symptomen van een elektrolytendisbalans hangt af van het type storing.

Als gevolg van verhooge aal natriumverlies kan hyponatriémie met de
daarbij behorende sy optreden, met name wanneer de toevoer van
natriumchloride beper en van natriumtekort die vaak worden
waargenomempzijn: very rampen en —zwakte, gebrek aan eetlust,

kaliumverlies
hypokaliémie

bij overgeven of chronische diarree) kan
gevolge van hoger renaal kaliumverlies. Dit
Jromusculaire (myasthenie, paresthesie, parese),

calciumverlies kan leiden tot hypocalciémie, dat in zeldzame
an leiden tot tetanie.



Nefrocalcinose/nefrolithiasis is gemeld in premature zuigelingen

Net als bij andere diuretica het geval is, kan de behandeling
leiden tot wvoorbijgaande stijgingen in het bloedcreatinine
ureumspiegels. De serum urinezuurspiegel kan toenin n er
aanvallen van jicht voordoen.

De diuretische werking van furosemide ka en tot of bijdragen tot
hypovolemie en dehydratie, in het bijzonder bij ou tiénten. Een ernstige
vloeistofdepletie kan leiden tot hemoc
ontwikkeling van trombose.

ken of verergeren bij
. Een acute retentie van
ich dan voordoen, bijvoorbeeld bij
blaas, prostaathyperplasie of een

Een grotere productie van urine kan K
patiénten met een obstructie van defuui
urine met mogelijke complicaties k
patiénten met problemen bij het legen v
versmalde urethra.

Zenuwstelselaandoeningen
Zelden: paresthesie, hyperosmolaire coma.
Niet bekend: Duizeligheid yvallen en verlies van bewustzijn (veroorzaakt

intraveneuze ifjecti dzakelijk bij patiénten die tevens lijden aan
nierinsufficién emie (bijv. bij nefrotisch syndroom).

pancreatitis, intrahepatische cholestase, verhoogde
nen zich voordoen.

ie kan optreden bij patiénten met hepatocellulaire
ie, zie rubriek 4.3.




Huid- en onderhuidaandoeningen

Soms: fotosensitiviteit

Zelden: huid- en slijmvliesreacties kunnen zich af en.e
urticaria, andere vormen van uitslag of bulleuze lesies, koo

Stevens-Johnson), bulleuze exanthemen, dermatitis iati ra en
DRESS (geneesmiddelenuitslag met eosinofilie en systemi
Niet bekend: acute gegeneraliseerde exanthemateuze p

Hartaandoeningen
Soms: hartritmestoornissen

manifesteren zich
en reactievermogen,
pofdpijn, duizeligheid,
ostatische ontregeling.
- circulatiecollaps en
evolg van overmatige diurese. Als
hoogd risico op trombose bestaan,

Furosemide kan een verlaagde bloeddruk vg
hoofdzakelijk als aantasting van
lichthoofdigheid, gevoel van druk in
slaperigheid, dysopia, xerostomie en
Dehydratie en — als gevolg v
hemoconcentratie kunnen optreden &
gevolg van hemoconcentratie kan er een
voornamelijk bij oudere patiénte

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen
Soms: vermoeidheid

Zelden: ernstige anafylacti
zelden voor, koorts, on

f anafylactoide reacties (bijv. met shock) komen

braken, diarree,
Maagdarmstelse gen zoals misselijkheid of maagdarmklachten (braken

en urea-gehalte kan tijdelijk verhoogd zijn tijdens de
semide.

nefritis, acuut nierfalen.

ogde productie van urine of urinaire incontinentie kan veroorzaakt

e symptomen kunnen erger worden bij patiénten met een obstructie
eg. Acute urineretentie, mogelijks gepaard met andere

, kan voorkomen bij patiénten met blaasaandoeningen, hyperplasie

van de uri
complicat
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van de prostaat of een versmalling van de urethra.

Zwangerschap, perinatale periode en puerperium Bij premature K
ademhalingsstoornissen leidt de toediening van furosemide tijde
weken na de geboorte tot een groter risico van een pers‘rende dt
arteriosus.

Bij premature kinderen kan furosemide geprecipiteerd worden
nefrocalcinose/nierstenen.

Zeldzame complicaties kunnen Kleinere psychische stofinge

Melding van vermoedelijke bijwerkingen
Het is belangrijk om na toelating van het genees

in de gezondheidszorg wordt verzocht alle ijke bijwerkingen te melden
via het nationale meldsysteem zoals verme

Nederlands Bijwerkingen Centrum Lal
Website: www.lareb.nl

Overdosering

Kenmerken

Overdosis kan ernstige ese veroorzaken die leidt tot dehydratie,
volumedepletie en elek pornissen met daarop volgende hypotensie en
harttoxiciteit. Het Kkli an acute of chronische overdosis is
afhankelijk van de ma en elektrolytenverlies en de gevolgen

gevolg van over i - De symptomen van deze verstoringen zijn onder
i die overgaat in shock), acuut nierfalen, trombose,

output en serumelektrolyten in de gaten houden (ook chloride en
aat). De elektrolytendisbalans corrigeren. 12 lead ECG controleren
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bij patiénten met significante elektrolytenstoornissen.

FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

Farmacodynamische eigenschappen .
Farmacotherapeutische categorie: Diuretische sulfonamiden plafond,
lisdiuretica.

ATC-code: CO3C A01

Het bewijs van experimentele studies suggereert d urosemid delt langs de
volledige nier met uitzondering van de uitwisselingsplaats. Het
voornaamste effect vindt plaats op het stijgende on van de lus van Henley
met een complex effect op de niercirculatie. D

van furosemide is het inhiberen van het ransport van chloride in het
dikke stijgende onderdeel. De heropname i loride uit de nier wordt
gereduceerd en hypotone of isoton geproduceerd. Het werd
vastgesteld dat de biosynthese va andine (PG) en het renine-
angiotensinesysteem worden beinvloed de toediening van furosemide en dat
furosemide de doorlaatbaarhei ier van de glomerulus tot de
serumeiwitten wijzigt.

Farmacokinetische eigenschappen

Ongeveer 65% van d
plasmahalfwaardetijd is

ordt geabsorbeerd na orale toediening. De
een terminale eliminatiefase van ongeveer
gebonden met plasma-eiwitten en wordt
n, grotendeels onveranderd, maar ook in de
atie aanzienlijk verhoogd wordt bij nierfalen.
placentabarriere en wordt uitgescheiden in de

gal, waarbij de
Furosemide ga
moedermelk.

carbonzuur dat hoofdzakelijk voorkomt in de
et gastro-intestinale kanaal. Furosemide wordt bij
nel maar onvolledig geabsorbeerd (60-70%) en het effect
r vrijwel verdwenen. De optimale absorptieplaats is het
t duodenum bij pH 5.0. Ongeacht de wijze van toediening,
teit van een radio-gelabelde dosis binnen de eerste 4 uur
de is gegeven, afgescheiden. Furosemide is gebonden aan
bumine en er vindt weinig biotransformatie plaats. Furosemide wordt
afgescheiden via de nieren (80-90%); een klein deel van de dosis
iliaire eliminatie en 10-15% van de activiteit kan worden

Furosemide is



5.3.

a) Bij nier-/leverstoornissen

Wanneer er sprake is van een leveraandoening is er minder bili
Een nieraandoening heeft, tot 50%, weinig effect op
furosemide tabletten, maar minder dan 20% resteren iegfunctie
eliminatietijd.

b) Ouderen

De eliminatie van furosemide is trager bij ouderen die zek@re mate van

nierstoornis lijden.

c) Pasgeborenen

Een langdurig diuretisch effect wordt waarg moge egens
onvolgroeide tubulaire functie.

Gegevens uit het preklinisch veiligheids oek

Acute orale toxiciteit was laag bij alle te soorten. Chronische toxiciteit-
studies bij ratten en honden leid i eringen (o0.a. verbindweefseling
en renale calcificatie).

In vitro en in vivo testen van genetische toxicologie leverden geen klinisch relevant
bewijs van een genotoxis igenschap van furosemide.

Langlopende studies b ten leverden geen relevant bewijs voor een

en ribben (verd
foetale muizen

pokaliémie), en hydronefrose deed zich voor bij
a toediening van hoge doses.

FARMACE E GEGEVENS

Lijst Ipstof;

Gepregelatineerd maiszetmeel
Natriumzetmeelglycolaat (Type A)
Magnesi



6.2.  Gevallen van onverenigbaarheid
Niet van toepassing.
6.3. Houdbaarheid . \

kelijke

Blisters: 4 jaar
HDPE containers: 3 jaar

6.4.  Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Blisterverpakkingen: Bewaren beneden 25°C. Bew.
verpakking.

in de oor:

Tablettencontainer: Bewaren beneden 25°C. De contain
houden.

vuldig gesloten

6.5.  Aard en inhoud van de verpakking

Al/PVC/PVdC blisterverpakking, for va . 50, 56, 84, 90, 98, 100
tabletten.
HDPE tablettencontainers a 100, tabletten

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.
6.6.  Speciale voorzorgsmaat oor het verwijderen
Geen bijzondere vereis
7. HOUDER VAN_E RGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Bristol Laborat0

VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL

(20 mg)



RVG 32463 (40 mg)

9. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE
VERGUNNING/HERNIEUWING VAN DE VERGURNNING

Datum van eerste verlening van de vergunning: 24 februari 2
Datum van laatste hernieuwing: 4 juni 2008

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST %
Laatste gedeeltelijke wijziging betreft rubriek 6.5: €8 november2016
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