SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Yurinex®, 1 mg, tablete

INN: bumetanid

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi 1 mg bumetanida.
Pomoc¢na supstanca sa potvrdenim dejstvom: laktoza, monohidrat.

Za listu svih pomo¢nih supstanci videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete.
Okrugle tablete, skoro bele boje.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
Lek Yurinex je indikovan kod odraslin pacijenata u terapiji edema koji prate kongestivhu sréanu

insuficijenciju, hepati¢nu cirozu i oboljenje bubrega (ukljuc¢ujuéi nefrotski sindrom).

4.2. Doziranje i nacin primene

Doziranje

Uobicajeno doziranje je 0,5*- 2 mg dnevno, primenjeno kao pojedina¢na doza ili u podeljenim dozama.
Doza se, ukoliko je neophodno, moZze povecati i potrebno ju je pazljivo korigovati u zavisnosti od
terapijskog odgovora.

*Kako se tablete leka Yurinex ne mogu podeliti, doze bumetanida manje od 1 mg, odnosno doze izmedu
1 mg i 2 mg, ne mogu se posti¢i pomocu ovog leka.

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se primena bumetanida kod dece, S obzirom na to da postoje ogranieni podaci o
bezbednosti, efikasnosti i doziranju u pedijatrijskoj populaciji (videti odeljak 5.2).

Stariji pacijenti
Preporuke za doziranje su iste kao kod odraslih, ali potrebno je uzeti u obzir da se bumetanid generalno

kod starijih pacijenata sporije eliminiSe. Potrebno je podeSavanje doze do postizanja odgovarajuceg
terapijskog odgovora.
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Ostecenje funkcije bubrega ili jetre
U zavisnosti od stepena oStecenja funkcije jetre ili bubrega, potrebno je podeSavanje doze u skladu sa
terapijskim odgovorom pacijenta i zeljenim klinickim dejstvom (videti odeljke 4.3 i 4.4).

Nacin primene
Lek je namenjen za oralnu upotrebu.

4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na bumetanid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
Izrazeno smanjenje koncentracije elektrolita

Perzistentna anurija

Hepaticka encefalopatija, ukljucujuci komu.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Ostecenje funkcije jetre
Oprez je potreban prilikom primene bumetanida kod pacijenata sa teSkim oSte¢enjem funkcije jetre.

Hipotenzija
Savetuje se oprez pri primeni bumetanida kod pacijenata sa hipotenzijom.

Poemecaj ravnoteze elektrolita

Moze do¢i do poremecaja ravoteZe elektrolita i tenosti (videti odeljak 4.8), pa ukoliko je neophodno treba
primentiti terapiju nadoknade te¢nosti i elektrolita.
Neophodno je redovno pracenje koncentracije kalijuma u serumu.

Hipomagnezemija

Primena inhibitora protonske pumpe moze dovesti do hipomagnezemije. Ukoliko se bumetanid primenjuje
istovremeno sa ovim lekovima, hipomagnezemija se moze pogorsati, pa je potreban poseban oprez i redovno
pracenje koncentracije magnezijuma u serumu.

Hiperurikemija
Kao i drugi diuretici, bumetanid moze da poveéa koncentraciju mokraéne kiseline u krvi.

Opstrukcija urinarnog trakta

Bumetanid sa oprezom treba Kkoristiti kod pacijenata sa potencijalnom opstrukcijom urinarnog trakta.

Ostecenje funkcije bubrega

Kod pacijenata sa teSkom bubreznom insuficijencijom koji su na terapiji velikim dozama bumetanida
prijavljena je pojava intenzivnog i generalizovanog misi¢no-kostanog bola. Bol je ponekad pracen gréevima
misica, nastaje 1 do 2 sata nakon primene leka i traje do oko 12 sati. Ponekad je neophodna primena
analgetika. Oporavak je potpun i bez oste¢enja funkcije bubrega. Uzrok pojave misi¢no-kostanog bola nije
poznat, ali se smatra da nastaje usled promene u gradijentu koncentracije elektrolita na nivou celijske
membrane. Klinicko iskustvo je pokazalo da je incidenca ovog nezeljenog dejstva manja, ako se primeni
pocetna dnevna doza od 5 do 10 mg i nakon toga postepeno povecava do 20 mg (ili vise) na dan, podeljeno
u dve doze. Ukoliko se koristi doza veca od 10 mg dnevno neophodno je misljenje lekara specijaliste.
Pacijenti sa hroni¢cnom bubreznom insuficijencijom koji su na terapiji velikim dozama bumetanida moraju
biti podvrgnuti stalnom bolnickom nadzoru.
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Savetuje se oprez pri primeni bumetanida kod pacijenata sa teskim ili progresivnim oste¢enjem funkcije
bubrega ili sa povecanim vrednostima uree/azota iz uree u krvi (engl. blood urea nitrogen, BUN) ili
kreatinina u krvi.

Dijabetes
Potrebno je periodi¢na analiza urina i pracenje koncentracije glukoze u krvi kod pacijenata sa dijabetes

melitusom i pacijenata kod kojih postoji sumnja na dijabetes (latentni dijabetes) s obzirom na to da
bumetanid moze izazvati hiperglikemiju (videti odeljke 4.5 i 4.8).

Preosetljivost

Kod pacijenata preosetljivih na lekove iz grupe sulfonamida, postoji rizik od reakcije preosetljivosti na
bumetanid.

Primena leka kod sportista

Bumetanid otkriven u urinu prilikom doping testiranja je razlog za diskvalifikaciju sportista.

Podaci o pomo¢nim supstancama

Lek Yurinex tablete sadrze laktozu kao pomocénu supstancu. Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem
intolerancije na galaktozu, nedostatkom laktaze ili glukozno-galaktoznom malapsorpcijom, ne smeju koristiti
ovaj lek.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Antidijabetici

Moze biti potrebno prilagodavanje doze hipoglikemika kod pacijenata sa dijabetes melitusom.

Glikozidi digitalisa

Hipokalemija, koja moZe da nastane pod dejstvom bumetanida, dovodi do povecane osetljivosti na glikozide
digitalisa $to rezultira njihovim toksi¢nim dejstvom (nauzeja, povracanje i aritmije). Neophodno je pracenje
koncentracije kalijuma i znakova toksi¢nosti digitalisa. Treba razmotriti primenu nadoknade kalijuma i
manjih doza digitalisa.

Nedepolarizujuéi neuromuskularni blokatori

Hipokalemija potencira dejstvo nedepolarizuju¢ih neuromuskularnih blokatora (miorelaksanasa).

Litijum

Bumetanid smanjuje klirens litijuma $to dovodi do povecanja koncentracije litijuma u serumu, zbog ¢ega je
za vreme njihove kombinovane primene, neophodno stalno prac¢enje koncentracije litijuma. Po potrebi se
primenjuju manje doze litijuma.

Antiaritmici

Kombinovana primena bumetanida sa antiaritmicima klase III povecava rizik od poremecaja ravnoteze

elektrolita i pojave kardiotoksi¢nosti (QT prolongacije, Torsades de pointes, kardijalnog aresta). Treba
pazljivo pratiti koncentracije elektrolita kao i eventualne simptome aritmije.
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NSAIL

Nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL) inhibiraju dejstvo bumetanida. Neophodno je pracenje efekata
njihove kombinovane primene (na primer krvnog pritiska, znakova renalne insuficijencije). Diuretici mogu
pojacati nefrotoksicnost NSAIL.

Antihipertenzivi i lekovi koji izazivaju posturalnu hipotenziju

Bumetanid moze da potencira dejstvo antihipertenzivnih lekova, ukljuc¢ujuéi diuretike i lekove koji izazivaju
posturalnu hipotenziju (npr. tricikli¢ni antidepresivi). Hipotenzija se moze javiti ve¢ pri primeni prve doze.

Lekovi koii snizavaju koncentraciju kalijuma

Hipokalemijsko dejstvo bumetanida se moze pojacati primenom drugih lekova koji dovode do smanjenja
koncentracije kalijuma.

Aminoglikozidi

Istovremena primena diuretika poput bumetanida sa aminoglikozidima moze povecati ototoksi¢ni efekat
aminoglikozida.

Probenecid

Probenecid inhibira tubularnu sekreciju bumetanida smanjujuéi na taj na¢in natriurezu.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Primenjen u toku trudnote bumetanid moze imati Stetan farmakoloski uticaj na razvoj ploda ili
novorodencadi.

Ne preporucuje se primena bumetanida za vreme trudnoce osim ukoliko klinicko stanje majke ne zahteva
le¢enje bumetanidom. Moze se koristiti u slucaju sr¢ane insuficijencije jedino ukoliko mogué¢a korist za
majku prevazilazi potencijalni rizik po plod.

Dojenje

Ne preporucuje se primena bumetanida tokom dojenja.

Plodnost

Nisu sprovedene klini¢ke studije o uticaju bumetanida na plodnost.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Bumetanid nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
Medutim, pacijente treba upozoriti na mogucéu pojavu vrtoglavice za vreme terapije $to treba uzeti u obzir
prilikom upravljanja vozilom i rukovanja masinama.

4.8. NeZeljena dejstva

Ucestalost nezeljenih dejstava je procenjena analizom objedinjenih podataka iz sprovedenih klinickih studija
i na osnovu spontanog prijavljivanja.
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Na osnovu objedinjenih podataka iz klinickih studija, sprovedenih sa vise od 1000 pacijenata koji su uzimali
bumetanid, pojava nezeljenih dejstava se moze océekivati kod otprilike 12% pacijenata.

Najces¢e zabelezene nezeljene reakcije su glavobolja i poremecéaj ravnoteze elektrolita (ukljucujuéi
hipokalemiju, hiponatremiju, hipohloremiju i hiperkalemiju) koje se javljaju kod priblizno 4% pacijenata, a
pracene su vrtoglavicom (ukljuuju¢i ortostatsku hipotenziju i vertigo) i umorom kod priblizno 3%
pacijenata.

Poremecéaj ravnoteze elektrolita narocito se javlja tokom dugotrajne terapije bumetanidom.
Bubrezna insuficijencija je zabeleZena tokom postmarketinskog pracenja.

Nezeljena dejstva su navedena prema MedDRA klasama sistema organa i prema ucestalosti (pocev od onog
sa najvecom ucestaloscu). U okviru svake grupe ucestalosti, nezeljena dejstva su navedena prema opadajucoj
ozbiljnosti.

Postoje sledeée kategorije ucestalosti nezeljenih dejstava: veoma Cesta (>1/10), ¢esta (>1/100 do <1/10),
povremena (>1/1000 do <1/100), retka (>1/10000 do <1/1000), veoma retka (<1/10000), nepoznata
ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu raspolozivih podataka).

Klasa sistema Ucestalost
organa .
Cesto Povremeno
Poremecaji krvi i Insuficijencija kostane srzi i
limfnog sistema pancitopenija, trombocitopenija,
leukopenija ukljucujuéi neutropeniju,
anemija
Poremecaji Poremecaj ravnoteze elektrolita (ukljucujuc¢i | Dehidratacija, poremeéaj metabolizma
metabolizma i hipokalemiju, hiponatremiju, hipohloremiju | glukoze, hiperurikemija i giht
ishrane i hiperkalemiju)
Poremecaji Vrtoglavica (ukljuc¢ujuéi ortostatsku Sinkopa

nervnog sistema | hipotenziju i vertigo), umor (ukljucujuci
letargiju, somnolenciju, asteniju i slabost),

glavobolja

Poremecaji uha i Poremecaj sluha

labirinta

Kardioloski Bol u grudima i nelagodnost

poremecaji

Vaskularni Hipotenzija

poremecaji

Respiratorni, Dispneja, kasalj

torakalni i

medijastinalni

poremecaji

Gastrointestinalni | Abdominalni bol i nelagodnost, nauzeja Povracanje, dijareja, konstipacija, suva

poremecaji usta i zed

Poremecaji koZe i Osip*, dermatitis i ekcem, urtikarija,

potkoZnog tkiva svrab, fotosenzitivnost
*prijavljene su razli¢ite vrste osipa,
poput eritematoznog,
makulopapularnog i pustuloznog

Poremedaji Spazam miSica, bol i mialgija

misi¢no-koStanog
sistema i vezivnog
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tkiva

Poremecaji Poremecaj mokrenja Ostecenje funkcije bubrega (ukljucujuéi
bubregai bubreznu insuficijenciju)

urinarnog
sistema

Opsti poremecaji Periferni edem
i reakcije na
mestu primene

Pedijatrijska populacija

Bezbednost primene bumetanida nije ustanovljena kod pedijatrijske populacije.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 3951 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

U velikim dozama i pri dugotrajnom doziranju, diuretici Henleove petlje mogu dovesti do poremecaja
ravnoteZe elektrolita, dehidratacije i poliurije. Simptomi poremecaja ravnoteze elektrolita obuhvataju suva
usta, zed, slabost, letargiju, pospanost, konfuziju, gastrointestinalne poremecaje, nemir, bol i gréeve u
Primenjuju se opste terapijske mere za nadoknadu volumena tecnosti i korekciju poremecaja ravnoteze
elektrolita.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Snazni diuretici (Henleove petlje); Sulfonamidski diuretici, monokomponentni
ATC Sifra: CO3CAQ2

Bumetanid je snazan diuretik Henleove petlje. Inhibira reapsorpciju soli i elektrolita u ascedentnom delu
Henleove petlje i u proksimalnim bubreznim tubulima. Bumetanid na taj nadin ostvaruje diuretsko i
natriuretsko dejstvo.

5.2. Farmakokineticki podaci

Nakon oralne primene bumetanid se skoro potpuno resorbuje iz gastrointestinalnog trakta. Nakon oralne
primene, bioraspoloZivost iznosi 80-95%. Diureza se uspostavlja 30 min do 1 sata nakon primene sa
maksimalnim diureti¢kim dejstvom izmedu 1 i 2 sata.

Diuretski efekat traje oko 4 sata. Poluvreme eliminacije bumetanida iznosi 1-2 sata nakon peroralne primene
doze od 0,5-2 mg. U velikoj koli¢ini se vezuje za proteine plazme i izlu¢uje urinom u nepromenjenom
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obliku, sto ¢ini oko 50% ukupnog klirensa. Drugih 50%, se metaboliSe u jetri i elimini$e putem zuci. Glavni
metaboliti su konjugovani alkoholi bumetanida. Nisu pronadeni aktivni metaboliti. Bumetanid ima strmu
krivu doza-odgovor.

Kod novorodencadi i odojcadi eliminacija je sporija nego kod starijih pedijatrijskih pacijenata i kod odraslih,
verovatno zbog nezrelosti bubrezne i hepatobilijarne funkcije. Srednje poluvreme eliminacije u serumu
smanjuje se tokom prvog meseca zivota sa 6 sati kod novorodencadi do 2,4 sata kod odojc¢adi uzrasta od 1
meseca.

Srednje poluvreme eliminacije u serumu je 2,5 sati kod odoj¢adi mlade od 2 meseca, odnosno 1,5 sata kod
odojéadi uzrasta 2-6 meseci. Prividno poluvreme eliminacije se moze produZiti na priblizno 6 sati (s
rasponom do 15 sati) nakon intravenske primene kod prevremeno rodene novorodencadi ili novorodenéadi
rodene u terminu sa respiratornim poremecajima. Podaci za mladu decu, uklju¢ujué¢i novorodencad i
odojc¢ad, nisu dovoljni da bi se donele preporuke za doziranje (videti odeljak 4.2).

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Nema drugih pretklinickih podataka znacajnih za propisivanje leka, osim onih koji su ve¢ dati u ostalim
odeljcima Sazetka karakteristika leka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoénih supstanci

Agar;

Laktoza, monohidrat;

Magnezijum-stearat;

Skrob, kukuruzni;

Polisorbat 80;

Povidon K 25;

Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;

Talk.

6.2. Inkompatibilnost

Nije primenljivo.

6.3. Rok upotrebe

5 godina.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Lek ¢uvati na temperaturi do 25 °C.

6.5. Priroda i sadrZaj pakovanja i posebne opreme za upotrebu, primenu ili implantaciju leka
Unutras$nje pakovanje je PVC/AI blister sa 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi dva blistera sa po 10 tableta (ukupno 20 tableta)

i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskori$é¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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7. NOSILAC DOZVOLE

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put b.b., Vrsac

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-04665-22-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE | DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 22.10.2007.
Datum poslednje obnove dozvole: 28.11.2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Novembar, 2023.
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