FUROXEM®20

Furosémide 20mg/2ml
Solution injectable IM/IV

FORME ET PRESENTATION :

- Solution injectable IM/IV.

- Boite contenant 5 ampoules de 2 ml.
COMPOSITION :

Furosémide 1g
Excipients : chlorure de sodium, hydroxyde de sodium, eau P.P.I.
q.s.p. 100 ml

Excipients a effet notoire : sodium.

CLASSE PHARMACO- THERAPEUTIQUE :

Diurétique de l'anse.

INDICATIONS :

Hypertension accompagnée d'une atteinte viscérale menagant

le pronostic vital a tres court terme (urgence hypertensive),

notamment lors de :

. encéphalopathie hypertensive,

. décompensation  ventriculaire
pulmonaire.

Urgences cardiologiques : cedéme aigu du poumon, asystolie.

Rétentions sodées séveres d'origine cardiaque, rénale,

cirrhotique.

Radiologie du bas appareil urinaire et test de lavage « wash

out » au FUROXEM®.

- Peut étre utilisé en réanimation pédiatrique.

CONTRE- INDICATIONS :

Ce médicament NE DOIT JAMAIS étre utilisé en cas d” :

hypersensibilité au furosémide ou a I'un des excipients.

- insuffisance rénale aigué fonctionnelle.

encéphalopathie hépatique.

obstruction sur les voies urinaires.

- hypovolémie ou déshydratation.

hypokaliémie sévére. (voir Effets indésirables).

- hyponatrémie sévére.

hépatite en évolution et insuffisance hépatocellulaire sévere chez

I’hémodialysé et I'insuffisant rénal sévere (clairance de la créatinine

< 30 ml/min) en raison du risque d’accumulation du furosémide

dont I"élimination se fait alors principalement par voie biliaire.

Ce médicament est généralement déconseillé pendant la grossesse

ainsi qu’en association avec le lithium (voir Interactions).

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Adressez-vous a votre médecin avant de prendre FUROXEM® 20:

- Si vous souffrez de pré-diabete ou de diabéte (taux de sucre

dans le sang anormalement élevé).

- Si vous souffrez de goutte (taux d’acide urique dans le sang

trop élevé).

- Si vous avez une maladie grave du foie.

- Si vous avez une maladie grave des reins.

- Si vous avez une tension artérielle basse.

- Si vous avez une maladie inflammatoire touchant notamment

la peau (lupus érythémateux disséminé).

- Si vous étes une personne agée, si vous prenez d’autres

traitements médicamenteux susceptibles de causer une chute de la

pression artérielle ou si vous présentez d’autres problémes

gauche avec cedéme

médicaux impliquant un risque de diminution de la pression
artérielle.

Pendant le traitement, votre médecin instaurera un contrdle
médical et des analyses de sang afin de surveiller le bon
déroulement du traitement.

Si ce médicament est utilisé chez les nouveau-nés et les
prématurés : I’utilisation prolongée de ce médicament a forte
dose peut nécessiter des échographies rénales (examen médical
permettant de visualiser le rein).

Si ce médicament doit étre utilisé chez une personne agée
souffrant de démences, soignée par de la rispéridone
(médicament pour traiter certains troubles de I’humeur et du
comportement), vous devez prévenir le médecin car cette
association doit étre utilisée avec précaution.

Exposition au soleil ou aux UV : prévenez votre médecin si
Vous avez une réaction exagérée de la peau apres une exposition
au soleil ou aux UV (photosensibilité) car ’arrét du traitement
peut étre nécessaire.

Ce médicament contient du sodium. Le taux de sodium est
inférieur a 1 mmol par dose, c'est-a-dire «sans sodium».

Sportifs : L'attention des sportifs sera attirée sur le fait que cette
spécialité contient un principe actif pouvant induire une réaction
positive des tests pratiqués lors des contréles antidopage.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES
INTERACTIONS :

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament,
notamment du lithium y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse : I'administration du FUROXEM® doit étre évitée
chez la femme enceinte et ne jamais étre prescrite au cours des
cedémes physiologiques de la grossesse.

Allaitement : Il est préférable de ne pas allaiter en cas de
traitement par furosémide.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil & votre
médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
EFFETS INDESIRABLES :

- Formation de caillots de sang dans un vaisseau sanguin
notamment chez les personnes agées.

- Chez un nombre indéterminé de patients, rétention d’urine
dans la vessie en cas de blocage de I’écoulement de I’urine
(obstruction des voies urinaires).

- En cas de maladie grave du foie (insuffisance hépatique),
possibilit¢ de survenue fréquente de troubles du cerveau
(encéphalopathie hépatique).

- Cas peu fréquents de réactions au niveau de la peau d’origine
allergique ou non, démangeaisons associées ou non a
I’apparition sur la peau de taches en relief, a I'image d'une
piqre d'ortie (urticaire), réactions bulleuses, pemphigoide
bulleuse (affection de la peau caractérisée par la présence de
bulles), peu fréquemment réaction exagérée de la peau aprés
exposition au soleil et aux UV (photosensibilisation), rougeur
sur la peau et les muqueuses (érytheme polymorphe), et chez un
nombre indéterminé de patients éruption de bulles avec
décollement de la peau pouvant rapidement s'étendre a tout le
corps et mettre en danger le patient (syndrome de Stevens-

Johnson, syndrome de Lyell), pustulose exanthématique aigué
généralisée (PEAG) (éruption fébrile aigué due au médicament)
et réaction d’hypersensibilité médicamenteuse se manifestant
par une éruption cutanée généralisée, une fievre élevée, des
troubles des éléments du sang (augmentation du nombre de
certains globules blancs) et pouvant présenter une atteinte du
foie, des reins, des poumons et du ceeur (syndrome de DRESS).
- Autres signes de réactions allergiques : rarement, fiévre,
augmentation de certains globules blancs (hyperéosinophilie),
réactions allergiques potentiellement graves notamment malaise
brutal avec baisse importante de la tension artérielle,
accélération du rythme cardiaque et difficulté a respirer
(réactions anaphylactiques et/ou anaphylactoides).

- Peu fréguemment, des petites taches rouges-violettes sur la
peau (purpura), rarement une inflammation et une altération des
vaisseaux sanguins (vascularite).

- Rarement, des fourmillements (paresthésie).

- Des troubles digestifs tels que, peu fréqguemment, des nausées,
et rarement, vomissements et diarrhées.

- Tres rarement, des atteintes du foie ou du pancréas.

- Rarement, une atteinte du rein (néphropathie interstitielle).

- Peu fréquemment, une atteinte de ’audition en particulier
chez les personnes qui ont une maladie des reins (insuffisance
rénale ou syndrome néphrotique), ou qui utilisent également
certains médicaments antibiotiques notamment de la famille des
aminosides, ou qui ont recu des doses tres élevées de ce
médicament, notamment lorsque la vitesse d’injection
recommandée n’a pas été respectée. Peu fréquemment, des cas
de surdité (pouvant étre irréversibles) ont été rapportés.

- Des modifications visibles lors d’une prise de sang peuvent
apparaitre :

« Une diminution fréquente de la quantité de potassium dans le
sang (hypokaliémie).

+ Une diminution fréquente de la quantité de sodium dans le
sang (hyponatrémie).

« Une diminution tres fréquente du volume total de sang dans le
corps (hypovolémie) avec une baisse importante de la tension
artérielle lors du passage de la position assise a la position
debout, pouvant s’accompagner de vertiges et/ou malaise
(hypotension orthostatique).

* Une diminution du nombre de globules blancs (neutropénie
dans de rares cas, agranulocytose dans de trés rares cas), une
diminution du nombre de globules blancs, de globules rouges et
de plaquettes (aplasie médullaire dans de trés rares cas), dans
des cas peu fréguents une diminution des plaquettes dans le
sang (thrombopénie).

» Une augmentation discréte fréquente du taux d’acide urique
dans le sang (uricémie) qui peut causer une crise de goutte.

» Une augmentation de I'urée dans le sang chez un nombre
indéterminé de patients.

« Une augmentation tres fréquente de la créatinine dans le sang.
« Une augmentation trés fréquente des graisses (triglycérides) et
fréquente du cholestérol dans le sang.

+ Une augmentation du taux de sucre dans le sang.

« Des modifications tres fréquentes de la quantité des sels minéraux et
d’eau dans votre corps pouvant conduire a une déshydratation.
+ Une diminution du potassium dans le sang associée a une

diminution du chlorure dans le sang et trouble acido-basique ainsi
qu’une augmentation de sécrétion d’aldostérone (syndrome pseudo-
Bartter) chez un nombre indéterminé de patients,

- Chez un nombre indéterminé de grands prématurés, des cas de
dépot de sels de calcaire dans les reins (calcifications rénales)
ont été observés lors du traitement par de fortes doses de
furosémide injectable.

- Fréguence indéterminée : accélération ou intensification d’une
maladie inflammatoire touchant notamment la peau (lupus
érythémateux disséminé), vertiges, évanouissements et pertes
de conscience, maux de téte : cas d’atteinte sévére des muscles
(souvent dans un contexte de diminution importante du
potassium dans le sang)

- Chez un nombre indéterminé de patients, douleur a I’endroit
ou ce médicament vous a été injecté, si vous avez regu ce
médicament dans un muscle.

SIGNALER OBLIGATOIREMENT A VOTRE MEDECIN OU A
VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET
GENANT QUI N’EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
SURDOSAGE :

Une hypovolémie par déshydratation avec troubles électrolytiques
peut étre observée en cas de surdosage. Le traitement consiste en
une compensation des pertes.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Adulte :

2 a 3 ampoules par jour par voie IV lente ou par voie IM.

* Traitement de I'urgence hypertensive : la dose sera adaptée de
maniére a ce que la baisse de pression artérielle ne dépasse pas
25% du niveau initial dans I’heure suivant [institution du
traitement injectable ; en effet, une chute trop abrupte de pression
peut entrainer une ischémie myocardique, cérébrale ou rénale).

* Traitement d’cedéme aigu du poumon, I’injection peut étre
renouvelée devant un résultat insuffisant.

Enfant :

0,5 a 1 mg/kg par jour.

+ Lutilisation par voie orale de la forme injectable facilite
I’administration du furosémide chez le nourrisson et le petit enfant.
SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX PRESCRIPTIONS
DE VOTRE MEDECIN.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :
A conserver dans I’emballage extérieur & I'abri de la lumiére.
TABLEAUC

Médicament autorisé N° : 9093331

Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions vous expose a un danger.
Respectez rigoureusement I’ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi
et les instructions du pharmacien.
Le médecin et le pharmacien i le médi sesi
et ses contre-indications.
N arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
Nen reprenez pas les doses sans consulter votre médecin.
Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants.

| CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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