Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Furosemide Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
furosemidi

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttdmisen, sill& se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on méadratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Furosemide Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Furosemide Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Furosemide Fresenius Kabi -valmistetta kéaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Furosemide Fresenius Kabi -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok whE

1. Mita Furosemide Fresenius Kabi on ja mihin sita kdytetaan

Furosemide Fresenius Kabi kuuluu diureettien eli nesteenpoistoldékkeiden ryhmaan.
Furosemidi lis&a elimistostasi erittyvan virtsan maaraa.

Furosemidi auttaa lievittdmaén oireita, jotka johtuvat liiallisesta nesteen mééarasta elimistossa (tata tilaa
kutsutaan myos edeemaksi). Nesteen madra voi olla liian suuri esim.

o sydansairauksien

o maksasairauksien

o munuaissairauksien takia.

Laakéari on maarannyt furosemidia jostakin seuraavista syista:

o Tarvitaan nopeaa ja tehokasta yliméaardisen nesteen poistamista.

o Et pysty ottamaan tata ladkettd suun kautta tai on kyse hatatapauksesta.

o Sinulla on liikaa nestettd sydamen, keuhkojen, maksan tai munuaisten ympaérilla.

o Sinulla on darimmaisen korkea verenpaine, joka voi johtaa hengenvaaralliseen sairaustilaan
(hypertensiivinen kriisi).

Furosemidia, jota Furosemide Fresenius Kabi siséltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Furosemide Fresenius Kabi -valmistetta

Ala kayta Furosemide Fresenius Kabi -valmistetta

) jos olet allerginen furosemidille tai valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

) jos olet allerginen sulfonamidien ryhmaan kuuluville antibiooteille.

) jos sinulla on vaikea-asteinen nestehukka (olet menettanyt suuren maarén elimistossési olevasta
nesteestd esim. vaikean ripulin tai oksentelun takia).



o jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta eika elimistdsi tuota virtsaa furosemidihoidosta
huolimatta.

) jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta munuaisille tai maksalle myrkyllisten aineiden
altistumisen seurauksena.

o jos kalium- tai natriumpitoisuus veressési on hyvin matala.

o jos potilaalla on kooma maksan vajaatoiminnan seurauksena.

o jos imetat.

Jos olet epdvarma, voitko kayttad tatd ladkettd, kysy ladkériltési tai apteekista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1&4akarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kayt4t Furosemide Fresenius Kabi

-valmistetta, jos:

o virtsaaminen on sinulle vaikeaa jonkin virtsan virtauksen esteen (esim. eturauhasen liikakasvun)
takia.

o sinulla on diabetes eli sokeritauti.

o verenpaineesi on alhainen tai jos sinulla on taipumusta verenpaineen dkkindiseen alenemiseen
(sydémesi tai aivojesi verisuonissa on ahtaumia).

o sinulla on jokin maksasairaus (kuten maksakirroosi).

o sinulla on munuaisvaivoja (esim. nefroottinen oireyhtym4).

o elimistdsi on kuivunut (olet menettanyt nestetta elimistostasi vaikean ripulin tai oksentelun
takia). Tdma4 voi johtaa verenkiertohdiriihin ja veritulppaan.

) sinulla on kihti (kivuliaat tai tulehtuneet nivelet) kohonnen veren virtsahappopitoisuuden
(aineenvaihdunnan sivutuote) seurauksena.

o sairastat eréstd tulehduksellista sairautta, jota kutsutaan punahukaksi (lupus erythematosus, SLE

tai LED).

sinulla on kuulo-ongelmia.

kaytat sorbitolia (erés diabeetikoiden kayttdma sokerin korvike)

kaytéat ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa hengenvaarallisia rytmihairigita (QT-vélin pitenemistd)

kaytat litiumia

sinulla on porfyria (sairaus, jossa punasolujen happea sitovan molekyylin tuotanto on

hairiintynyt ja virtsa on purppuranvarista)

ihosi on yliherkka auringonvalolle (valoherkkyys)

o urheilet, silla tdmé 1a4ke voi antaa positiivisen tuloksen doping-testissa.

) sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE tai LED), joka on ihoon, luustoon, niveliin ja
sisaelimiin vaikuttava immuunijarjestelmén sairaus

. olet idkas, saat muita mahdollisesti verenpainetta alentavia ladkkeita tai sinulla on jokin muu,
verenpaineen liialliselle alenemiselle altistava ladketieteellinen tila.

Jos furosemidia annetaan keskosille, se voi aiheuttaa munuaiskivia tai -kalkkeutumia.

Jos jokin edell& mainituista koskee sinua, l1a4kérisi saattaa haluta vaihtaa l&akitystési. Vaihtoehtoisesti
han voi antaa sinulle lisdohjeita timén ladkkeen kaytosta.

Ladkarisi saattaa maarata verikokeita (verensokeri, veren virtsahappopitoisuus) otettavaksi
saannollisin vélein timén hoidon aikana. N&iden kokeiden avulla seurataan my0s térkeiden suolojen,
kuten kaliumin ja natriumin, pitoisuuksia veressasi. Namé kokeet ovat erityisen tarkeitd, jos oksentelet
tai sinulla on ripulia.

Keskustele 1a&kérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Furosemide
Fresenius Kabi -valmistetta

Muut ldakevalmisteet ja Furosemide Fresenius Kabi

Kerro l&8kaérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd. Tamé koskee myds ilman reseptié saatavia ladkkeitd. Tama on tarkeda, silla tiettyja
la&kkeita ei saa kayttad samanaikaisesti Furosemide Fresenius Kabi -valmisteen kanssa.
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On erityisen tarkedd, ettd muistat mainita ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét:

litiumia (mielialaldéke), koska furosemidi voi lisata sen vaikutusta ja sen aiheuttamia
haittavaikutuksia. L&aké&risi maaraa sinulle tata 1adketta vain, jos se on ehdottomasti
valttdmatonté ja hdn seuraa litiumtasojasi ja muuttaa tarvittaessa annostustasi.

risperidonia (kdytetadn psykoosien hoitoon).

sydanlaékkeitd, kuten digoksiinia. Niiden annostusta on ehka tarpeen muuttaa.

laakkeitd kohonneen verenpaineen alentamiseksi, mukaan lukien tiatsididiureetit (esim.
bendroflumetiatsidi tai hydroklooritiatsidi), ACE:n estgjat (kuten lisinopriili), angiotensiini-I1-
antagonistit (esim. losartaani), koska furosemidi voi saada aikaan liiallisen verenpaineen laskun.
Laakarisi voi muuttaa furosemidiannostasi.

kolesteroli- ja muita rasva-arvoja alentavia ladkkeitd, kuten fibraatteja (esim. klofibraattia,
fenofibraattia tai betsafibraattia), koska furosemidin vaikutus voi heikentya.

diabeteslaédkkeitd, kuten metformiinia ja insuliinia, koska verensokeritasosi voi nousta.
tulehduskipul&ékkeitd, kuten asetyylisalisyylihappoa tai selekoksibia, koska ne voivat vahentaa
furosemidin vaikutusta. Suuret Kipuldake- (salisylaatti)annokset voivat lisata furosemidin
haittavaikutuksia.

tulehduskipulddkkeet tai allergialagkkeet, kuten kortikosteroidit, mahahaaval&akkeet, kuten
karbenoksoloni tai laksatiivit, koska ne vaikuttavat yhdessa furosemidin kanssa kaytettyina
natrium- ja kaliumpitoisuuteen. Lakritsilla on samanlainen vaikutus kuin karbenoksolonilla.
Laakarisi seuraa veresi kaliumpitoisuuksia.

leikkauksissa kaytettavia injektiovalmisteita; mukaan lukien tubokurariini, kuraren johdokset ja
sukkinyylikoliini.

kloraalihydraattia, jota ké&ytetdan univaikeuksiin (yksittéisissa tapauksissa furosemidin
laskimonsiséinen anto 24 tuntia ennen kloraalihydraattia voi aiheuttaa ihon punoitusta,
lisdantynytta hikoilua, ahdistuneisuutta, pahoinvointia, verenpaineen kohoamista ja sykkeen
nopeutumista). Furosemidin ja kloraalihydraatin samanaikaista kayttoa ei taméan takia suositella.
fenytoiinia tai fenobarbitaalia epilepsian hoitoon, koska furosemidin vaikutus voi heikentya.
teofylliinia astmaan, koska furosemidi voi lisata sen vaikutusta.

tiettyja antibiootteja; kuten kefalosporiinit, polymyksiinit, aminoglykosidit tai kinolonit tai muut
ladkeaineet, jotka voivat vaikuttaa munuaisiisi, kuten immuunijarjestelmaa lamaavat aineet,
jodatut varjoaineet, foskarnetti tai pentamidiini, koska furosemidi voi pahentaa tilannetta.
amfoterisiini B:ta pitkaaikaisesti sieni-infektioiden hoitoon.

probenesidid, jota kdytetdan yhdessa tiettyjen muiden ladkkeiden kanssa munuaisten
suojelemiseksi, koska se voi heikentaa furosemidin vaikutusta.

organoplatiineja, joita kaytetadn tiettyjen syopatyyppien hoidossa, koska furosemidi voi liséta
néiden aiheuttamia haittavaikutuksia.

metotreksaattia erdiden sy0patyyppien tai vaikean niveltulehduksen hoitoon, koska se voi
heikent&& furosemidin vaikutusta.

verenpainetta kohottavia laakkeitd (pressoriamiineja), koska furosemidi voi heikent&a niiden
vaikutusta.

aminoglutetimidiad — kéytetadan estaméaan kortikosteroidituotantoa (Cushingin oireyhtyma), koska
se voi lisatd furosemidin haittavaikutuksia.

karbamatsepiinia — kdytetdén epilepsian ja skitsofrenian hoitoon, koska se voi lisata furosemidin
haittavaikutuksia.

siklosporiinia — kdytetaan estdmaan kudossiirteiden hylkimisreaktiota, koska voit saada kihdin
(kivulias niveltulendus)

ladkkeitd, jotka muuttavat sykettési, kuten amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi, koska
furosemidi voi lisatd ndiden vaikutusta.

laakkeitd, joita kdytetadn injektiona ennen réntgentutkimusta.

levotyroksiinia, jota kdytetddn Kilpirauhasen sairauksiin.

Furosemide Fresenius Kabi ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ruuan ei odoteta vaikuttavan tdhan laékkeeseen, kun se annetaan laskimoon. Furosemidihoidon aikana
voit sy0dé ja juoda tavalliseen tapaasi. Sinun ei tarvitse muuttaa ruokailutottumuksiasi, ellei ladkarisi
niin maaraa.



Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Furosemidia ei pida antaa raskauden aikana, ellei siihen ole erittdin hyvié la&ketieteellisia syita.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

o Furosemidi saattaa kulkeutua didista sikigon.

o Tamén laékkeen raskaudenaikainen kaytto rajoittuu siis tilanteisiin, joissa laékityksen katsotaan
olevan ehdottoman tarpeellinen.

Al4 kayta Furosemide Fresenius Kabi -injektio-/infuusionestettd, jos imetat
o silla tdma laéke erittyy didinmaitoon.
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Furosemide Fresenius Kabi saattaa heikentaa reaktiokykyasi. Al4 aja tai kayta koneita, silla furosemidi
saattaa heikentad valppauttasi (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Laake voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Furosemide Fresenius Kabi siséltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltdé 3,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdma vastaa
0,2 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Furosemide Fresenius Kabi - valmistetta kaytetdan

Kéayté tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakéri tai
sairaanhoitaja on madrannyt. Tarkista ohjeet l4akarilta tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Tavallisesti ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Furosemide Fresenius Kabi -annoksen. Laake
annetaan joko

o hitaana injektiona verisuoneen (laskimonsisdisena injektiona) tai

) lihakseen (intramuskulaarisesti, yleensé poikkeustapauksissa).

Laakari maaraa tarvittavan annoksen, antoajan ja hoidon keston. Tahén vaikuttaa ikdsi, painosi,
sairaushistoriasi, muut kéyttdmasi ladkkeet ja sairautesi tyyppi ja vaikeusaste.

Yleista tietoa

- Furosemidin parenteraalinen anto on aiheellista tapauksissa, joissa anto suun kautta ei ole
mahdollista tai se ei ole tehokasta (esim. tapauksissa, joissa imeytyminen suolistosta on
heikentynyt) tai kun tarvitaan nopeaa vaikutusta.

- Jos furosemidi annetaan parenteraalisesti, on suositeltavaa siirtyd antoon suun kautta
mahdollisimman pian.

- Optimaalisen tehon saavuttamiseksi ja vastareaktioiden ehkaisemiseksi jatkuva furosemidi-
infuusio on yleensa parempi kuin toistuvat bolusinjektiot.

- Jos jatkuva furosemidi-infuusio ei ole mahdollinen jatkohoitona yhden tai useamman
bolusannoksen jalkeen, tulee jatkohoitona mieluummin kdyttad pienid bolusannoksia lyhyin
annosvélein (noin joka neljas tunti) kuin suuria bolusannoksia pitemmin annosvélein.

- Furosemidi-injektio tai -infuusio on annettava hitaasti laskimoon. Infuusio- tai injektionopeus
saa olla enintddn 4 mg/min. Furosemidia ei saa koskaan antaa muiden ladkkeiden kanssa
samassa ruiskussa.

Annostus



o Aikuiset: Ellei jokin tila edellyt4 toisin (ks. alla), suositeltu aikuisten ja yli 15-vuotiaiden
nuorten aloitusannos on 20-40 mg furosemidia laskimoon (tai erityistapauksissa lihakseen).
Enimmaisannos vaihtelee yksil6llisen vasteen mukaan.

o Jos l&ékarisi mielestd tarvitset suuremman ladkeannoksen, voit saada useampia 20 mg:n
injektioita. Nd&ma4 injektiot annetaan yleensd kahden tunnin valein, kunnes riittdva nesteméaara on
poistunut elimistostasi.

) Suurempia aloitus- tai yll&pitoannoksia voidaan tarvita tietyissé tapauksissa sairaustilasi
mukaan. Ladkari paattad tdman. Jos téllaisia annoksia tarvitaan, ne saatetaan antaa jatkuvana
infuusiona.

Lapset ja nuoret (enintdan 18-vuotiaat)

Kokemusta kaytosta lapsille ja nuorille on vain vahan. Furosemidin antoa laskimoon lapsille ja alle 15-
vuotiaille nuorille suositellaan vain erityistapauksissa.

Annostus méaaraytyy kehon painon mukaan, ja suositeltu vuorokausiannos on 0,5-1 mg/kg.
Enimmaisannos on 20 mg vuorokaudessa. Oraaliseen antoon on siirryttdva mahdollisimman pian.

lakkaat
lakkaiden henkildiden hoito aloitetaan yleensa annoksella 20 mg/vrk. Annosta voidaan sitten suurentaa
asteittain, kunnes saavutetaan riittdva nesteenpoisto.

Painonmenetys nesteenpoistoladkkeen vaikutuksesta ei saisi olla suurempi kuin 1 kg
vuorokaudessa.

Jos l&akarisi mielesté tarvitset Furosemide Fresenius Kabi -hoitoa jatkossakin, han tulee
todennékaisesti suosittelemaan siirtymisté tastéd injektiovalmisteesta suun kautta otettavaan
ladkemuotoon (tabletteihin) mahdollisimman pian.

Jos kaytat enemman Furosemide Fresenius Kabi -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd l1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat suun kuivuminen, jano, epasaénndllinen sydamen syke, mielialan
vaihtelut, lihaskrampit tai -kivut, pahoinvointi, epdtavallinen vasymys tai heikotus, heikko pulssi tai
ruokahaluttomuus.

Jos uskot, ettd yksi annos on unohtunut, kysy laakariltasi tai sairaanhoitajalta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, k&danny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeté furosemidihoidon yhteydessa:

Yleiset (voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 10:sté)
o maksaenkefalopatia (aivosairaus) maksasolujen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (oireita ovat
muistamattomuus, kouristuskohtaukset, mielialanvaihtelut ja syva tajuttomuus)

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 100:sta):

o Ihottumat (mukaan lukien kutina, punoitus, kesiminen), mustelmataipumus tai valoherkkyys
o Verisolumuutokset voivat aiheuttaa verenhyytymishairidita (suurentunut verenvuotoriski)

o Kuulonmenetys (toisinaan korjaantumaton).

Harvinaiset (voi esiintyd enintdéan 1 kayttajalla 1 000:sta):
o Pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, ummetus, ruokahaluttomuus, suu- tai mahavaivat.



Kuulo-ongelmat (n&ita ilmenee useammin munuaisvaivoista karsivilla henkilGillg) ja tinnitus
(korvien soiminen).

Anafylaksia eli vakava allerginen reaktio, johon voi liittyd ihottumaa, turvotusta,
hengitysvaikeuksia ja tajuttomuutta. L&&ketieteellista apua tarvitaan valittémasti.
Munuaisvaurio (interstitiaalinefriitti).

Erittain alhainen valkosolupitoisuus veressa (voi johtaa henked uhkaaviin tulehduksiin).
Ladketieteellistd apua tarvitaan valittomasti.

Lihasvaivat, mukaan lukien jalkojen lihasten krampit tai lihasheikkous

Kipu tai epdmukavat tuntemukset pistoskohdassa (varsinkin lihaksensiséisen injektion jalkeen).
Punahukan eli LED-tulehdussairauden ilmaantuminen tai pahentuminen.

Muutokset verikokeiden tuloksissa (veren rasva-arvot)

Puutuneisuuden tunne, pistely tai huimaus

Kuume

N&on hamértyminen, sekavuus, uneliaisuus

Suun kuivuminen

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta):

Vakavat lihasoireet, kuten lihasten nytkahtelyt, spasmit, kouristukset (ns. tetania).
Verisolumuutokset voivat aiheuttaa anemiaa ja vastustuskyvyn heikentymisté infektioita
vastaan.

Haimatulehdus (vaikeat vatsakivut)

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytta ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)

Stevens-Johnsonin oireyhtyma (ihon rakkulointi tai kesiminen huulten, silmien, suun, nenan ja
sukupuolielinten ymparilla, flunssankaltaiset oireet ja kuume)

Toksinen epidermaalinen nekrolyysi (ihoa voi kuoriutua pois kerroksittain, mika jattaa paljaaksi
laajoja vereslihalla olevia alueita ympari kehoa)

Akillinen yleistynyt eksantemaattinen pustuloosi (AGEP, laakkeen aiheuttama &Killinen
kuumeinen ihoreaktio)

Ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS)

Heitehuimaus, py6rtyminen ja tajunnanmenetys (oireisen liian matalan verenpaineen tai muiden
syiden vuoksi), paansarky

SLE-taudin paheneminen tai aktivoituminen (oireita voivat olla ihottuma, nivelkipu, kuume)
lihaskudosvaurioita (rabdomyolyysi) on raportoitu, mihin on usein liittynyt vaikeaa
hypokalemiaa (matalaa veren kaliumpitoisuutta).

Seuraavia oireita voi my0s esiintya:

Liian matala verenpaine, jonka seurauksena voit tuntea pyorrytysta tai huimausta. Matala
verenpaine voi myos aiheuttaa paineen tunnetta paéssa, nivelkipua, veritulppien muodostumista
tai verenkiertokollapsin (sokin).

Veresi kaliumpitoisuuden pieneneminen, mika voi aiheuttaa lihasheikkoutta, pistelya ja
puutumista, vaikeuksia liikuttaa jotain kehon osaa, pahoinvointia, ummetusta, ilmavaivoja,
lisdéntynytta virtsaneritystd, janon tunnetta ja syddmen rytmihairiéita (hidas tai epasaannéllinen
rytmi). Naiden haittavaikutusten ilmaantuminen on tavallista todennékdisempad, jos sinulla on
maksasairaus tai sydanvaivoja tai jos saat liian vahan kaliumia ruoastasi tai kdytat muita
ladkkeitd (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Furosemide Fresenius Kabi). Suuri kaliumvaje voi
heikentd4 suolen toimintaa ohimenevésti tai aiheuttaa tajunnan tason laskun, joka
&dritapauksissa voi olla voimakas. S&annélliset veriarvojen tarkastukset ja kaliumlisé voivat olla
tarpeen.

Matalat natrium-, kalsium- ja magnesiumtasot veressa. Tata voi esiintyd seurauksena
lisdantyneesta natriumin, kalsiumin ja magnesiumin erityksesta virtsaan. Pieni natriumpitoisuus
aiheuttaa yleens kiinnostuksen puutetta, pohjelihaskramppeja, ruokahaluttomuutta,
uneliaisuutta, pahoinvointia ja sekavuutta. Pieni kalsiumpitoisuus aiheuttaa voimakkaita
lihaskouristuksia. Nama seka epéasaanndéllinen syddmen rytmi voivat myds olla seurauksena liian
pienestd magnesiumpitoisuudesta.



Kihti voi ilmaantua tai jo diagnosoitu kihti pahentua.

Jo olemassa olevat virtsaamisongelmat saattavat pahentua.

Diabetes voi puhjeta tai pahentua.

Maksaongelmat tai verimuutokset voivat aiheuttaa keltatautia (kellertava iho, tumma virtsa,

vasymys).

. Nestehukka varsinkin iakkéilla potilailla. VVakava nestehukka voi johtaa veren vékevoitymiseen,
mika voi lisata veritulppariskié.

o Keskoset voivat saada munuaiskivid tai -kalkkeutumia.

o Keuhkovaltimon ja aortan vélinen aukko, joka sulkeutuu syntyman jélkeen, voi keskosilla jaada

avoimeksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Furosemide Fresenius Kabi - valmisteen sailyttdminen

o Ei lasten ulottuville eika nakyville.

o Ala kayta Furosemide Fresenius Kabi -valmistetta ampullissa tai ulkopakkauksessa mainitun
viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeisté paivaa.

o Pida ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

o Ladkkeit4 ei tule heittdd viemdriin eiké havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Furosemide Fresenius Kabi - injektio-/infuusioneste siséaltda
- Vaikuttava aine on furosemidi.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Furosemide Fresenius Kabi on kirkas ja variton tai lahes variton liuos.
Pakkauksessa on 5, 50 tai 100 2 ml:n ruskeaa lasiampullia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Labesfal — Laboratérios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros


http://www.fimea.fi/

Portugali

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.1.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Antotapa
Furosemidi on annettava hitaasti laskimoon. Antonopeus saa olla enintddn 4 mg/min. Furosemidia ei
koskaan saa antaa muiden laékkeiden kanssa samassa ruiskussa.

Furosemidia annetaan lihakseen vain erityistapauksissa, joissa oraalinen ja laskimonsiséinen anto on
mahdotonta. On huomattava, etté lihaksensisdinen anto ei sovi akuuttien tilojen, kuten keuhkop6hén,
hoitoon.

Suositeltu aikuisten ja yli 15-vuotiaiden nuorten aloitusannos on 20-40 mg (1 tai 2 ampullia)
laskimoon (tai erityistapauksissa lihakseen). Enimmaisannos vaihtelee yksilollisen vasteen mukaan.
Jos suuremmat annokset ovat tarpeen, annosta suurennetaan 20 mg:n erissé annosvalin ollessa
véhintdén 2 tuntia.

Suositeltu aikuisten enimmaisannos on 1500 mg furosemidia vuorokaudessa.

Y hteensopimattomuudet
Furosemidi-injektio voidaan sekoittaa neutraalien ja heikosti eméksisten (pH 7—10) liuosten kanssa,
kuten 0,9 % natriumkloridi- ja Ringer-laktaattiliuosten kanssa.

Furosemidia ei saa saostumisvaaran takia sekoittaa vahvojen happoliuosten kanssa (pH alle 5,5), kuten
askorbiinihappoa, noradrenaliinia ja adrenaliinia siséltavien liuosten kanssa.

Valmistetta, jossa on nakyvia hiukkasia, ei saa kayttaa.
Tarkoitettu vain kertakéyttéon. Havité jaljelle jaényt liuos kdyton jalkeen.

Kestoaika
Avaamaton pakkaus: 3 vuotta.
Pakkauksen avaamisen jalkeen: Kaytettava valittomasti.

Laimentamisen jalkeen:

Kemiallinen ja fysikaalinen sailyvyys on 24 tuntia 25 °C:ssa valolta suojassa.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste on kéaytettava valittomasti. Jos sita ei kdytetd vélittdmasti,
séilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttda ovat kayttdjan vastuulla eivatka ne saisi ylittdd 24 tuntia 2-8
°C:ssa ellei laimentamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvdndaren

Furosemide Fresenius Kabi 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
furosemid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Furosemide Fresenius Kabi ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Furosemide Fresenius Kabi
Hur du anvéander Furosemide Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Furosemide Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Furosemide Fresenius Kabi &r och vad det anvands for

Furosemide Fresenius Kabi hor till en grupp lakemedel som kallas diuretika dvs. urindrivande medel.
Furosemid 6kar den mangd urin din kropp utséndrar.

Furosemid anvands for att lindra symtom orsakade av att kroppen innehaller for mycket vatska (kallas
aven 6dem). For mycket vatska kan ansamlas t.ex. i samband med:

o hjértsjukdomar

o leversjukdomar

o njursjukdomar.

Lékaren har ordinerat furosemid pa grund av en av féljande orsaker:

o Vétska maste snabbt och effektivt avlagsnas ur kroppen.

Du kan inte ta den har typen av lakemedel via munnen eller det &r fraga om en akutsituation.
Du har fér mycket vatska runt hjértat, lungorna, levern eller njurarna.

Du har extremt hogt blodtryck som kan leda till livshotande tillstdnd (hypertensiv kris).

Furosemid som finns i Furosemide Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Furosemide Fresenius Kabi

Anvand inte Furosemide Fresenius Kabi:

o om du &r allergisk mot furosemid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du ar allergisk mot sulfonamider (en viss typ av antibiotika).

o om du &r allvarligt uttorkad (har forlorat mycket av din kroppsvitska pa grund av svar diarré
eller krékningar).

) om du lider av njursvikt och din kropp inte producerar urin trots behandling med furosemid.



o om du har njursvikt till foljd av att du blivit utsatt for substanser som &r giftiga for njurarna eller
levern.

) om kalium- eller natriumhalten i ditt blod & mycket lag.

) om patienten ligger i koma pa grund av leversvikt.

o om du ammar.

Om det &r nagot du undrar 6ver, fraga din lakare eller apotekspersonalen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvéander Furosemide Fresenius Kabi, om

o du har svarigheter att urinera p.g.a. nagot urinflédehinder (exempelvis forstorad prostata)

o du har diabetes (sockersjuka)

o ditt blodtryck &r lagt eller om du har en tendens till plétsliga blodtrycksfall (pa grund av
fortrangningar i blodkarlen i hjértat eller hjarnan)

. du har nagon leversjukdom (sa som levercirrhos)

o du lider av njurbesvér (t.ex. nefrotiskt syndrom)

) du &r uttorkad (har forlorat kroppsvitska pa grund av svar diarré eller krakningar). Detta kan
leda till cirkulationsstérningar eller blodpropp.

o du har gikt (smartsamma eller inflammerade leder) pa grund av att koncentrationen av urinsyra i

blodet ar forhojd

du lider av den inflammatoriska sjukdomen lupus erythematosus (SLE eller LED)

du har problem med horseln

du anvénder sorbitol (diabetiker anvander detta som substitut for socker)

du anvénder lakemedel som kan orsaka livshotande arytmier (férlangt QT-intervall)

du anvénder litium

du har porfyri (en sjukdom dér produktionen av en syrebindande molekyl i de réda

blodkropparna &r stord och urinen &r purpurfargad)

din hud ar éverkanslig mot solljus

o du idrottar, for att detta lakemedel kan ge ett positivt resultat i dopingtest

o du lider av systemisk lupus erythematosus (SLE eller LED) som &r en sjukdom som drabbar
immunsystemet och paverkar huden, skelettet, lederna och de inre organen

o du &r aldre, tar andra lakemedel som eventuellt sanker blodtrycket eller om du har nagon annan
sjukdom som gor dig kansligare for en sdnkning av blodtrycket.

Om furosemid ges at prematurer kan det orsaka njurstenar eller -férkalkning.

Om nagot av de ovan namnda géller for dig, kan det handa att din lakare vill byta ut furosemid mot
nagot annat lakemedel. Alternativt kan han/hon ge dig sarskilda instruktioner for hur du ska anvanda
furosemid.

Lakaren kan ordinera att regelbundna blodprov (blodsocker, urinsyra i blodet) tas medan denna
behandling pagar. Dessa prov tas ocksa for att félja upp halterna av viktiga salter i ditt blod
(exempelvis kalium och natrium). Det ar sérskilt viktigt med regelbundna blodprov om du kraks eller
har diarre.

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Furosemide Fresenius Kabi.

Andra lakemedel och Furosemide Fresenius Kabi

Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Detta ar mycket viktigt eftersom vissa mediciner inte far tas samtidigt med
Furosemide Fresenius Kabi.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for l&karen eller apotekspersonalen om du anvénder:

) litium (I&kemedel mot mentala stérningar), eftersom furosemid kan forstérka litiumets effekt
och de biverkningar det orsakar. Lakaren ordinerar detta lakemedel at dig endast om det ar
absolut nddvandigt och féljer med dina litiumnivaer och andrar vid behov din dos.
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risperidon (anvands for behandling av psykoser).

hjartmediciner, som t.ex. digoxin. Det kan vara ngdvéndigt att &ndra doseringen av dessa
mediciner.

blodtryckssankande medel inklusive tiaziddiuretika (som bendroflumetazin eller
hydroklorotiazid), ACE-h&mmare (t.ex. lisinopril), angiotensin-1l antagonister (som losartan),
eftersom furosemid kan orsaka ett alltfor 1agt blodtryck. Din lakare kan &ndra din dos av
furosemid.

medel for sénkande av kolesterol- eller andra blodfetthalter, som t.ex. fibrater (exempelvis
klofibrat, fenofibrat eller bezafibrat), for effekten av furosemid kan férsvagas.

antidiabetika, t.ex. metformin och insulin, eftersom din blodsockerniva kan stiga.
antiinflammatoriska lakemedel sdsom acetylsalicylsyra eller celecoxib, eftersom dessa kan
minska effekten av furosemid. Hoga doser av smartstillande medel (salisylater) kan tka
biverkningarna orsakade av furosemid.

antiinflammatoriska lakemedel eller allergimediciner, sdsom kortikosteroider, lakemedel mot
magsar, sdsom karbenoxolon eller laxativ, eftersom dessa tillsammans med furosemid paverkar
dina natrium- och kaliumnivaer. Lakrits har samma effekt som karbenoxolon. Din lakare foljer
med kaliumnivaerna i ditt blod.

injektioner som ges i samband med operationer; inklusive tubokurarin, kurarederivat och
succinylkolin.

kloralhydrat mot somnproblem (i enskilda fall kan intravends administrering av furosemid 24
timmar fore kloralhydrat orsaka hudrodnad, 6kad svettning, angest, illamaende, forhojt
blodtryck och snabb puls). Samtidig anvéndning av furosemid och kloralhydrat rekommenderas
darfor inte.

fenytoin eller fenobarbital for behandling av epilepsi, eftersom effekten av furosemid kan
forsémras.

teofyllin mot astma, eftersom furosemid kan forstarka dess effekt.

vissa antibiotika; inklusive cefalosporiner, polymyxiner, aminoglykosider eller kinoloner eller
andra lakemedel som kan paverka njurarna, sasom lakemedel som hammar immunsystemet,
joderade kontrastmedel, foskarnet eller pentamidin, eftersom furosemid kan forvarra tillstandet.
amfotericin B, om det anvands under lang tid fér behandling av svampinfektioner.

probenecid, som anvénds tillsammans med vissa andra lékemedel for att skydda njurarna,
eftersom pentamidin kan férsdmra effekten av furosemid.

organoplatiner som anvands vid behandling av vissa typer av cancer, eftersom furosemid kan
0Oka risken for biverkningar orsakade av dessa.

metotrexat, som anvands for behandling av cancer eller svara ledinflammationer, eftersom den
kan forsamra effekten av furosemid.

Lakemedel som ¢kar blodtrycket (pressoraminer), eftersom furosemid kan férsamra effekten av
dessa.

aminoglutetimid — som anvénds for att hindra produktionen av kortikosteroider (Cushings
syndrom), eftersom den kan dka risken for biverkningar orsakade av furosemid.

karbamazepin — anvands vid behandling av epilepsi och schizofreni, eftersom denna kan 6ka
risken for biverkningar orsakade av furosemid.

ciklosporin — anvands for att forhindra avstétningsreaktioner av transplantat, eftersom du kan fa
gikt

lakemedel som andrar din hjartfrekvens, sisom amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, eftersom
furosemid kan forstarka effekten av dessa

lakemedel som ges som injektion fore réntgenundersékningar

levotyroxin som anvénds vid stord skoéldkortelfunktion.

Furosemide Fresenius Kabi med mat, dryck och alkohol

Mat forvantas inte paverka detta lakemedel nar det ges i en ven. Du kan ata och dricka som vanligt da

du anvéander Furosemide Fresenius Kabi. Du behover inte dndra pa din normala diet, om inte din
ldkare sa ordinerar.

Graviditet, amning och fertilitet
Furosemid ska ges under graviditet endast da det finns mycket goda medicinska skl till det.
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

o Furosemid kan passera 6ver fran mamma till foster.

o Anvéndningen av detta ldkemedel under graviditeten &r darfor begransad till situationer dar
medicineringen anses vara absolut nédvandig.

Anvand inte Furosemide Fresenius Kabi om du ammar
o Eftersom detta lakemedel utséndras i bréstmjolken.
Radfraga lakare eller apotek innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Furosemide Fresenius Kabi kan forsamra din reaktionsféormaga. Kor inte bil och anvéand inte maskiner
eftersom furosemid kan orsaka nedsatt uppmarksamhet (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Furosemide Fresenius Kabi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Furosemide Fresenius Kabi

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller sjukskoterska. Radfraga lakare eller sjukskoterska om du ar oséker.

Det &r vanligen en lakare eller sjukskdtare som ger dig din dos Furosemide Fresenius Kabi. Medicinen
ges som:

o en langsam injektion i en blodader (som intravends injektion) eller

o i en muskel (intramuskulért, vanligen i undantagsfall).

Din lakare avgor hur mycket du behéver, nar du ska fa det och hur lange du ska fa behandling. Detta
beror pa din alder, vikt och sjukdomshistoria, andra lakemedel som du tar samt sjukdomens typ och
svarighetsgrad.

Allméant

- Parenteral administrering av furosemid ar indicerad om oral administrering inte &r mojlig eller
inte effektiv (t.ex. vid nedsatt tarmabsorption) eller om snabb effekt kravs.

- Om parenteral administrering anvands rekommenderas byte till oral administrering sa snart som
majligt.

- For maximal effekt och for att hdmma motreglering &r en kontinuerlig furosemidinjektion i
allménhet att foredra framfor upprepade bolusinjektioner.

- Om kontinuerlig furosemidinjektion inte &r mojlig for uppfoljningsbehandling efter en eller flera
akuta bolusdoser, ar en uppféljningsbehandling med laga doser administrerade med korta
intervaller (cirka 4 timmar) att foredra framfor behandling med hdga bolusdoser med langa
intervaller.

- Furosemid maste injiceras eller infunderas langsamt vid intravends administrering; en hastighet
pa 4 mg per minut far inte dverskridas och furosemid ska aldrig ges i samma spruta som andra
lakemedel.

Dosering
o Vuxna: Vid avsaknad av tillstand som kréaver en reducerad dos (se nedan) ar den dos som
rekommenderas for vuxna och ungdomar éver 15 ar 20-40 mg furosemid med intravends (eller i
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undantagsfall intramuskular) administrering. Den maximala dosen varierar beroende pa
individuellt svar.

o Om din lakare anser att du behdver en storre dos kan ytterligare doser a 20 mg ges. Doserna ges
vanligen med tva timmars mellanrum tills en tillracklig urindrivande effekt har uppnatts.

o Storre initiala doser eller underhallsdoser kan kravas i vissa fall, beroende pa ditt medicinska
tillstand. Detta faststélls av lakaren. Om sadana doser behévs kan de ges som kontinuerlig
infusion.

Barn och ungdomar (upp till 18 ar)

Erfarenheten hos barn och ungdomar &ar begrénsad. Intravends administrering av furosemid till barn
och ungdomar under 15 ar rekommenderas bara i undantagsfall.

Dosen ska anpassas till kroppsvikten och det rekommenderade dosintervallet ar 0,5-1 mg/kg
kroppsvikt dagligen upp till en maximal daglig dos pa 20 mg. Byte till oral behandling ska ske sa snart
som mojligt.

Aldre
Aldre patienter ges vanligen 20 mg/dygn till en bérjan. Dosen kan sedan gradvis 6kas anda tills en
tillracklig urindrivande effekt har uppnatts.

Viktminskningen med urindrivande medel far inte vara mer an 1 kg per dygn.

Om din l&kare anser att du kommer att behéva Furosemide Fresenius Kabi aven i fortsattningen,
kommer han/hon antagligen att rekommendera att denna injektionsvétska byts ut mot en
lakemedelsform som kan tas via munnen (tabletter) sa fort som majligt.

Om du anvant for stor mangd av Furosemide Fresenius Kabi

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Symtom pa 6verdosering ar muntorrhet, torst, oregelbunden puls, férandringar i
sinnesstamningen, muskelkramper eller -smartor, illamaende, onormal trotthet eller svaghet, svag puls
eller aptitloshet.

Om du tror att en dos glémts bort, fraga din lakare eller en sjukskotare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Féljande biverkningar kan forekomma i samband med en behandling med furosemid:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
) Leverencefalopati (sjukdom i hjarnan) hos patienter med nedsatt funktion hos leverceller
(symtomen innefattar glomska, kramper, humorférandringar och koma).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

o Hudutslag (inklusive klada, rodnad, fjallning), ckad tendens till blamarken eller Gverkanslighet
mot solljus.

o Blodcellsforandringar som kan leda till stérningar i blodets levring (med 6kad blédningsrisk
som foljd).

o Forlust av horsel (som ibland inte gar tillbaka).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

o Illamaende eller krakningar, diarré, férstoppning, aptitloshet, obehag i mun eller mage.
o Problem med hérseln (vanligare hos personer med njursvikt) och tinnitus (6ronsus).
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Anafylaxi, d.v.s. en allvarlig allergisk reaktion med exempelvis hudutslag, svullnader,
andningssvarigheter och medvetsloshet. Sok lakarhjalp omedelbart.

Njurskada (interstitiell nefrit).

Mycket Iag halt av vita blodkroppar (vilket kan leda till livshotande infektioner). Sok lakarhjalp
omedelbart.

Muskelbesvar, inklusive kramper i benen och muskelsvaghet.

Smarta eller andra obehagliga kdnningar vid injektionsstéllet (sérskilt efter injektioner som ges i
en muskel).

Utbrott av inflammationssjukdomen LED eller forsdmring av redan existerande LED.
Férandringar i blodprovsresultaten (blodets fettvérden).

Domningskansla, stickningar eller svindel.

Feber.

Dimsyn, forvirring, somnighet.

Muntorrhet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

Allvarliga muskelsymptom; sasom muskelryckningar, spasmer, kramper (s.k. tetani).
Blodcellsférandringar kan leda till anemi och orsaka férsamrad motstandskraft mot infektioner.
Inflammation i bukspottkorteln (svara magsmartor).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Stevens-Johnsons syndrom (blashildning eller fjallande hud runt lapparna, 6gonen, munnen,
néasan och konsorganen, influensaliknande symtom och feber)

Toxisk epidermal nekrolys (skikt av huden kan flagna och ldamna stora 6éppna hudytor 6ver hela
kroppen)

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) (pl6tslig hudreaktion med feber orsakad av
lakemedel)

DRESS-syndrom (lakemedelsoverkanslighetssyndrom)

Yrsel, svimning och medvetsloshet (orsakad av symtomatisk hypotension eller ndgon annan
orsak), huvudvérk

forvarring eller aktivering av systemisk lupus erythematosus (SLE) (tecken kan inkludera
hudutslag, ledvark, feber)

nedbrytning av muskelvavnad (rabdomyolys) har rapporterats, ofta tillsammans med svar
hypokalemi (Iag kaliumhalt i blodet).

Foljande symptom kan ocksa forekomma:

For 1agt blodtryck, vilket gor att du kanner yrsel eller svindel. Ett for 1agt blodtryck kan ocksa
leda till tryckkénsla i huvudet, ledsmartor, uppkomst av blodproppar eller cirkulationskollaps
(chock).

Lag kaliumhalt i blodet, vilket kan orsaka muskelsvaghet, stickningar och domning, svarigheter
att rora pa nagon kroppsdel, illamaende, forstoppning, luft i magen, okad urinutséndring, torst
och hjartrytmstérningar (Iangsam eller oregelbunden puls). Uppkomst av dessa symptom ar
vanligare hos personer med leversjukdom eller hjartbesvar eller om man far i sig for litet kalium
via maten eller om man anvénder andra lakemedel (se stycket Anvandning av andra lakemedel).
En stor kaliumbrist kan tillfalligt minska tarmens funktion eller orsaka sdnkt medvetande som i
extrema fall kan vara kraftig. Regelbundna kontroller av blodvérdena och kaliumtillskott kan
behdvas.

Laga halter natrium-, kalcium- och magnesium i blodet. Detta kan uppkomma som féljd av en
okad utsondring av natrium, kalcium och magnesium i urinen. Lag koncentration av natrium i
blodet orsakar i allmanhet brist pa intresse, kramper i vadmusklerna, aptitléshet, sémnighet,
illamaende och forvirring. Lag koncentration av kalcium i blodet orsakar svara muskelkramper.
Dessa och en oregelbunden hjartrytm kan ocksa orsakas av en for lag koncentration av
magnesium i blodet.

Gikt kan uppkomma eller forvarras.

Tidigare urineringssvarigheter kan forvarras.
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o Diabetes kan uppkomma eller forvérras.

o Leverproblem eller fordndringar i blodet kan fororsaka gulsot (gulskiftande hud, mork urin,
trétthet).

) Vétskebrist sérskilt hos aldre patienter. Allvarlig vétskebrist kan leda till att blodet blir for tjockt
vilket i sin tur kan 6ka risken for blodproppar.

o Prematurer kan fa njurstenar eller -fortrangningar.

o Oppningen mellan lungpulsadern och aortan som sluter sig efter fodseln kan forbli 6ppen hos
prematurer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Furosemide Fresenius Kabi ska forvaras

o Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

. Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen eller pa kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

o Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

o Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar furosemid.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Furosemide Fresenius Kabi &r en klar och farglos (eller néstan farglos) vétska.
Forpackningen innehaller 5, 50 eller 100 bruna glasampuller a 2 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Labesfal — Laboratdrios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal
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Denna bipacksedel &ndrades senast 17.1.2023.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt
Furosemid ska ges langsamt i en ven. Administreringshastigheten far vara hogst 4 mg/min. Furosemid
far inte ges i samma spruta tillsammans med andra lakemedel.

Furosemid ges intramuskulart endast i specialfall da oral eller intravends administrering inte ar mojlig.
Observera att intramuskular administrering inte lampar sig for behandling av akuta tillstand, sasom
lungddem.

Den rekommenderade startdosen for vuxna och unga 6ver 15 ar ar 20-40 mg (1 eller 2 ampuller)
intravendst (eller i specialfall intramuskulart). Den maximala dosen varierar enligt individuell
respons. Om storre doser ar nodvandiga, ska dosen 6kas med 20 mg at gangen och dosintervallet ska
vara minst 2 timmar.

Den rekommenderade maximaldosen for vuxna &r 1500 mg furosemid per dygn.
Inkompatibiliteter
Furosemid injektionen kan blandas med neutrala och svagt basiska (pH 7—10) I6sningar sasom 0,9 %

natriumkloridlésning och Ringer-laktat 16sning.

Furosemid far inte blandas med starka syraldsningar (pH under 5,5), sdsom losningar innehallande
askorbinsyra, noradrenalin och adrenalin pa grund av risken for fallningar.

Produkten ska inte anvandas om den innehaller synliga partiklar.

Avsedd endast for engangsbruk. Oanvand losning bor kasseras efter anvandning.
Hallbarhet

Odppnad forpackning: 3 ar

Efter att forpackningen har dppnats: Bor anvandas omedelbart.

Efter utspadning:
Den kemiska och fysikaliska hallbarheten ar 24 timmar vid 25 °C i skydd mot ljus.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore anvandning pa anvéandaren.
Denna forvaring skall normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8° C, savida inte spadningen har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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