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Las denne indlegsseddel grundigt,

inden du begynder at bruge dette lae-

gemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug
for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis
der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken,
hvis du far bivirkninger, herunder bi-
virkninger, som ikke er naevnt i denne
indlzegsseddel. Se punkt 4.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti

ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen,

silla se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tar-
vita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laa-
karin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaan-
ny laékarin tai sairaanhoitajan. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia hait-
tavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lds noga ig denna

innan du bérjar anvanda detta lakeme-

del. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan be-
hova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig
till 1akare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare
eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Se avsnitt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlgssedien

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bru-
ge Furosemid hameln

. Séadan skal du bruge Furosemid hameln

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplys-
ninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Furosemid hameln indeholder det aktive stof

furosemid, der tilhgrer gruppen af laegemid-

ler kaldet diuretika (vanddrivende tabletter).

Furosemid hameln bruges til at hjeelpe dig

med hurtigt at komme af med ekstra veeske

i kroppen. Det gives, hvis du ikke kan slu-

ge en tablet, eller hvis du har meget ekstra

veeske i kroppen. Det anvendes ofte, hvis du

har for meget veeske omkring hjerte, lunger,

lever eller nyrer.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R
DU BEGYNDER AT BRUGE
FUROSEMID HAMELN

Leegen kan have foreskrevet anden anven-

delse eller dosering end angivet i denne

information.

Folg altid laegens anvisning og oplysninger-

ne pa doseringsetiketten.

oohw

Brug ikke Furosemid hameln, hvis du

« er allergisk over for furosemid eller et
af de @vrige indholdsstoffer i Furosemid
hameln (angivet i pkt. 6). Er allergisk
over for en gruppe laegemidler kaldet
sulfonamider  (f.eks.  Co-Trimoxazol,
sulfadiazin) eller sulfonamidderivater og
amilorid, kan du ogsa veere allergisk over
for denne injektion.

« erdehydreret, er dit blodvolumen lavt (du
kan fgle dig svimmel, mat eller have bleg
hud) eller du er ude af stand til at lade
vandet.

« har lavt indhold af kalium eller natrium
i blodet, eller en ubalance i blodets be-
standdele (pavist i en blodprave).

« har alvorlige leverproblemer (cirrhosis),
der pavirker din bevidsthed.

« tidligere har modtaget visse typer laege-
midler, der har beskadiget dine nyrer eller
din lever.

« tidligere har taget furosemid til behand-
ling af problemer med at lade vandet,
eller hvis du har nyresvigt pa grund af en
leversygdom.

« har en sygdom kaldet “Addisons syge”.
Dette kan fa dig til at fole dig treet og
svaekket.

« tager et digitalispraeparat/digoxin/hjer-
teglycosider til behandling af hjertepro-
blemer.

« har en sygdom kaldet porfyri, der
er karakteriseret ved mavesmerter,
opkastning eller muskelsveekkelse.

+ ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du

bruger Furosemid hameln, hvis du:

« har hypotension (lavt blodtryk) eller foler
dig svimmel, nar du rejser dig op.

« foler dig svimmel eller dehydreret. Det-
te kan opsta, hvis du har mistet meget
veeske fra kroppen, som folge af at have
kastet op, har haft diarré eller har ladet
vandet meget ofte. Det kan ogsa opsta,
hvis du har problemer med at drikke eller
spise.

« ereneldre person med demens og tager
risperidon.

« er zldre, hvis du tager anden medicin,
som kan fa blodtrykket til at falde, og hvis
du har andre sygdomme, der kan medfg-
re blodtryksfald.

« har (eller muligvis kan have) diabetes
(sukkersyge).

< har urinsyregigt.

« har (eller har haft) problemer med din le-
ver eller dine nyrer.

« har vanskeligt ved at lade vandet, f.eks.
pga. en forsterret prostata kirtel.

« har et lavt indhold af protein i blodet (hy-
poproteinaemi), da dette kan nedseette
virkningen af medicinen og @ge risikoen
for hgreskade.

+ har et forhgjet indhold af calcium i blodet.

+ Huvis et for tidligt fodt speedbarn skal have
furosemid, da det kan vaere mere tilbgje-
ligt til at udvikle nyresten og derfor ber
overvages ngje under behandling.

Undlad at bruge Furosemid hameln, hvis du

har planer om at skal have foretaget et ind-

greb, der omfatter brugen af kontrastmiddel

(da Furosemid hameln kan gge risikoen for

nyreskade).

Regelmaessig overvagning er nedvendigt,

herunder en komplet blodteelling for at kon-

trollere for bloddyskrasi (ubalance i blodets
bestanddele) og for blodets indhold af natri-
um, kalium, magnesium, calcium, chlorid,
bicarbonat, undersggelse af nyrefunktionen

(indhold af urinkveelstof og creatinin), gluco-

se og urinsyre.

Brug af andre laegemidler sammen med

Furosemid hameln

Forteel det altid til lsegen eller apoteksper-

sonalet, hvis du tager andre laegemidler, for

nylig har taget andre lzegemidler eller plan-
leegger at tage andre laegemidler.

Dette er iszer vigtigt med folgende laege-

midler, da Furosemid hameln og disse kan

pavirke hinanden:

* Medicin, som hjeelper din hjerterytme
(f.eks. hjerteglykosider sasom digoxin).
Din lzege kan blive ngdt til at sendre din
dosis.

* Medicin, som hjeelper dit hjerte med
at sla regelmeessigt (f.eks. amiodaron,
flecainid, lidocain, mexiletin, disopyra-
mid, betablokkere (sotalol)).

* Medicin, som hjeelper med at seenke
dit blodtryk isaer medicin, der kaldes
ACE-hzemmere  (ramipril,  enalapril,
perindopril) og angiotensin Il-receptor-
antagonister (losartan, candesartan, ir-
besartan), reninhagmmere (aliskiren).

« Anden medicin som bruges til at seen-
ke dit blodtryk eller for hjerteproblemer
inklusive diuretika (vanddrivende), som
hjeelper dig med at lade vandet (meto-
lazon), calciumkanalblokkere, hydrala-
zin, minoxidil, thymoxamin, nitrater,
prazosin, clonidin, methyldopa, moxoni-
din, natriumnitroprussid.

« Litium, som f.eks. bruges til behandling af
psykisk sygdom.

* Medicin, som bruges til at behandle
smerter eller inflammation (en form
for beteendelse) (f.eks. indometacin,
ketorolac, acetylsalicylsyre).

« Antibiotika tilhgrende aminoglycosid
gruppen eller polymixin gruppen eller
vancomycin (der kan vaere risiko for hgre-
eller nyreskade) eller cephalosporiner,
f.eks. cefalexin og ceftriaxon. Der kan
veere en risiko for lave natriumniveauer
med trimetoprim.

« Cisplatin brugt til behandling af kreeft
(eget risiko for nyreskade).

« Methotrexat til behandling af kreeft, gigt,
psoriasis eller andre autoimmune syg-
domme - gget risiko for furosemid bivirk-
ninger.

« Ciclosporin, medicin mod afstadning af
transplanterede organer.

« Aldesleukin til behandling af nyrekreeft.

« Medicin til behandling af epilepsi f.eks.
fenytoin, carbamazepin.

* Antihistaminer (medicin til behandling af
allergier).

« Kortikosteroider til behandling af inflam-
mation.

« Medicin, som bruges til afslapning af dine
muskler som baclofen og tizanidin eller
kurarelignende lzegemidler.

« Antipsykotika (medicin til behandling
af psykiske sygdomme) (pimozid, ami-
sulprid, sertindol eller phenothaziner),
tricyklisk antidepressiva og monoamino-
xidase-haemmere (medicin til behandling
af depression), sovemidler og anxiolytika
(medicin mod angst) (kloralhydrat, (triclo-
fos), risperidon til behandling af demens,
medicin til behandling af opmaerksom-
hedsforstyrrelse, hyperaktivitet og impul-
sivitet (ADHD) sasom atomoxetin (eget
risiko for hypokalizemi (for lavt kalium i
blodet) og hjertearytmier (uregelmaessig
puls)).

« Medicin, som bruges til narkose (bedg-
velse) .

* Medicin til behandling af diabetes.

« Antimykotika (til behandling af svampe-
infektioner i huden) f.eks. amphotericin
(risiko for kaliumtab).

« Levodopa, til behandling af Parkinsons
sygdom (@get risiko for fald i blodtrykket).

« P-piller og leegemidler, som indeholder
ostrogen, kan blokere virkningen af furo-
semid, hvis de tages samtidig.

« Medicin til behandling af rejsningsproble-
mer (erektil dysfunktion) sdsom alprosta-
dil.

« Theofyllin til behandling af hveesende
vejrtreekning og vejrtraekningsproblemer
forbundet med astma.

« Probenecid til behandling af urinsyregigt.

« Medicin til behandling af astma, nar det
gives i hgje doser, sasom salbutamol,
tertbutalin, salmeterol, formoterol eller
bambuterol.

« Medicin til behandling af stoppet nzese
sasom efedrin og xylomethazolin.

« Aminoglutethimid til behandling af bryst-
kraeft.

« Affgringsmidler, som anvendes til be-
handling af forstoppelse f.eks. bisacodyl,
sennes.

Brug af Furosemid hameln sammen med
mad og alkohol

Undga at indtage alkohol sammen med
Furosemid hameln, da det kan medfare
overdreven saenkning af blodtrykket. Lakrids
kan gge risikoen for kaliumtab, hvis det ind-
tages sammen med Furosemid hameln.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistan-
ke om, at du er gravid, eller planlsegger at
blive gravid, skal du sperge din lzege eller
apotekspersonalet til rads, for du far dette
lzegemiddel. Laegen vil derefter beslutte, om
injektionen er egnet for dig.

Furosemid udskilles i modermzelken og kan
nedsaette meelkeproduktionen. Du ma ikke
amme, mens, du er i behandling med Furo-
semid hameln.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du bar hverken kgre bil eller betjene maski-
ner, hvis du er pavirket af administrationen af
Furosemid hameln.

Furosemid hameln indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder maksimalt
100 mg natrium (hovedkomponenten
i kokkensalt/bordsalt) i hver 25 ml
oplgsning (maksimalt 4 mg natrium i hver
1 ml oplgsning). Dette svarer til 5% af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af
natrium for en voksen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE FUROSE-
MID HAMELN

Sygeplejersken eller laegen vil give dig in-

jektionen.

Din leege bestemmer den korrekte dosis for

dig, samt hvordan og hvornar injektionen

skal gives.

Under behandling med Furosemid hameln

vil lzegen muligvis bede dig fa taget blod-

prever for at se, hvordan din veeske- og

saltbalance er.

Hvis Furosemid hameln gives til et for tidligt

fedt spaedbarn, vil lzegen overvage spaed-

barnets nyrer for at sikre, at Furosemid ha-

meln ikke forarsager problemer.

Hvis du far for meget Furosemid hameln

Da injektionen vil blive givet af en lzege eller
sygeplejerske, er det usandsynligt, at du vil
fa for meget.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1.

N

- ouhsw

Mitéd Furosemid hameln on ja mihin sita

kaytetaan

. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin otat
Furosemid hamelnia

. Miten Furosemid hamelnia otetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Furosemid hamelnin sailyttdaminen

. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

MITA FUROSEMID HAMELN ON JA
MIHIN SITA KAYTETAAN

Furosemid hameln siséltdd furosemidi-
ladkeainetta, joka kuuluu diureettien
(nesteenpoistolaakkeiden) ryhméaan.

Furosemid hameln lisaa nopeasti

e

limistostasi erittyvan nesteen maaraa.

Valmistetta annetaan, jos et pysty ottamaan

tablettimuotoista ladket

ol
ki

tai jos elimistossasi
n runsaasti ylim: ta nestettd. Sita
aytetdan usein tapauksessa, jos Sinulla on

likaa nestetta sydamen, keuhkojen, maksan
tai munuaisten ymparilla.

2.

MITA SINUN ON TIEDETTAVA,
ENNEN KUIN OTAT FUROSEMID
HAMELNIA

Al3 ota Furosemid hamelnia

jos olet allerginen Furosemid hameln -
valmisteelle tai taman laakkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). jos
olet allerginen sulfonamidien ryhméaan
kuuluville |aakeaineille (esimerkiksi tri-
metopriimi-sulfametoksatsoliyhdistelma,
sulfadiatsiini) tai sulfonamidijohdannai-
sille ja amiloridille,saatat olla allerginen
myds talle injektiolle.

jos karsit elimiston kuivumisesta, veriti-
lavuutesi on pienentynyt (sinua saattaa
huimata taipyorryt tai ihosi on kalpea) tai
sinulle on vaikeuksia virtsata.

jos kalium- tai natriumpitoisuus veressasi
on hyvin matala tai veressasi olevat ke-
mialliset aineet (tutkittu verindytteesta)
ovat epatasapainossa.

jos sinulla on vaikea maksasairaus
(kirroosi) , joka vaikuttaa tajuntaasi
jos olet aiemmin saanut tiettyja laake-
valmisteita, jotka ovat vahingoittaneet
munuaisiasi tai maksaasi.

jos olet aiemmin kayttanyt furosemidia
virtsaamisvaikeuksien tai munuaisten va-
jaatoiminnan hoitoon tai jos munuaisten
vajaatoiminta johtuu taustalla olevasta
maksasairaudesta.

jos sinulla on Addisonin tauti. Se voi
saada olosi tuntumaan vasyneeltd ja
heikolta.

jos kaytat digitalis-valmi /digoksiinia/
sydanglykosideja sydéanvaivojen hoitoon.
jos sinulla on sairaus nimelta porfyria,
jolle on tyypillista vatsakipu, oksentelu tai
lihasheikkous.

jos imetat.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan

k
h

anssa ennen kuin kaytat Furosemid

ameln -valmistetta, jos:
sinulla on hypotensio (alhainen verenpai-
ne) tai sinua huimaa, kun nouset pysty-
asentoon.
sinua huimaa tai elimistdsi on kuivunut.
Nain voi kdyda, jos olet menettanyt run-
saasti nestetta elimistostasi oksentelun,
ripulin tai tihedn virtsaamisen seuraukse-
na, tai jos riittdva juominen tai sydminen
tuottaa sinulle ongelmia.
olet iakas, sinulla on dementia ja kaytat
my®s risperidonia.
olet idkas, saat muita mahdollisesti ve-
renpainetta alentavia ladkkeita tai sinulla
on jokin muu verenpaineen voimakkaalle
alenemiselle altistava laaketieteellinen
tila.
sinulla on (tai mahdollisesti on) diabetes.
sinulla on kihti.
sinulla on (tai on ollut) maksa- tai mu-
nuaisvaivoja.

sinulla on virtsaamisvaikeuksia esimerkiksi
eturauhasen liikkakasvun takia.

sinulla on alhainen veren proteiinipitoi-
suus (hypoproteinemia), silla se saattaa
vahentaa ladkkeen vaikutusta ja lisata
korvavaurion riskia.
sinulla on kohonnut veren kalsiumpitoi-
suus.
furosemidia aiotaan antaa keskosille,
silla valmiste voi aiheuttaa keskosille
munuaiskivid- Keskosten vointia on siis
seurattava tarkasti hoidon aikana.

Ala kaytda Furosemid hameln -valmistetta,
jos Sinulle ollaan tekeméassa toimenpide,
jonka yhteydessa kaytetdan varjoainetta
(silld Furosemid hameln saattaa suurentaa
munuaisvaurion riskia).

Saanndllinen seuranta on vélttdmatonta,
mukaan lukien taydellinen verenkuva veren
solujen muutosten (veren osatekijoiden
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patasapainon) tarkistamiseksi ja
euraavien pitoisuuksien  selvittdmiseksi
erestd: natrium, kalium, magnesium,

kalsium, kloridi, bikarbonaatti, munuaisten
toimintakokeet  (veren  ureatyppi- ja
kreatiniinipitoisuudet), glukoosi ja
virtsahappo.

Muut ladkevalmisteet ja Furosemid
hameln

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnal-
le, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain

k

Tama on erityisen tarkeaa, jos kay

ayttanyt tai saatat kayttda muita laakkeita.
t jo-

tain seuraavista laakkeista, koska niilla voi

o
k

lla yhteisvaikutuksia Furosemid hamelnin

anssa:
laakkeet, jotka auttavat sydanta lyomaan
(esimerkiksi  sydanglykosidit:,  kuten
digoksiini). Laakari voi joutua muutta-
maan kayttdmasi ladkkeen annostusta.
laakkeet, jotka auttavat sydanta lyomaan
saannollisesti (esimerkiksi amiodaroni,
flekainidi, lidokaiini, meksiletiini, disopy-
ramidi, beetasalpaajat (sotaloli)).
laakkeet, jotka alentavat verenpainet-
ta, etenkin ACE:n estdjat (ramipriili,
enalapriili, perindopriili) ja angiotensiini
Il - reseptorin salpaajat (losartaani, kan-
desartaani, irbesartaani), reniininestajat
(aliskireeni).
muut verenpainetta alentavat ladkkeet tai
sydanvaivoihin tarkoitetut ladkkeet, mu-
kaan lukien diureetit, jotka lisaavat virtsa-
neritystd (metolatsoni), kalsiumkanavan
salpaajat, hydralatsiini, minoksidiili, mok-
sisylyytti, nitraatit, pratsosiini, klonidiini,
metyylidopa, moksonidiini, natriumnitrop-
russidi.
litium, jota kaytetaan esimerkiksi psyykki-
sen sairauden hoitoon.
laakkeet, joita kaytetdan kivun tai tuleh-
duksen hoitoon (esimerkiksi indometasii-
ni, ketorolaakki, asetyylisalisyylihappo).
antibiootit, jotka kuuluvat aminoglyko-
sidien tai polymiksiinien ryhmaan tai
vankomysiini (korva- tai munuaisvaurion
riski on mahdollinen) tai kefalosporiinit,
esimerkiksi kefaleksiini ja keftriaksoni.
Trimetopriimin kayttd saattaa lisatd ma-
talan natriumpitoisuuden riskia.
sisplatiini, jota kaytetaan syévan hoitoon
(munuaisvaurion riski kasvaa).
metotreksaatti, jotka kaytetdan syovan,
niveltulehduksen, proriaasin tai muiden
autoimmuunisairauksien hoitoon - suu-
rentunut furosemidin toksisuuden (eli
myrkyllisyyden) riski.

siklosporiini, joka on tarkoitettu elinsiirron
jalkeisten hylkimisreaktioiden estoon tai
hoitoon.
aldesleukiini , jota kaytetddn munuais-
sydvan hoitoon.
laakkeet, joita kaytetdan epilepsian hoi-
toon, esimerkiksi fenytoiini, karbamatse-
piini.
antihistamiinit (laakkeet allergioiden hoi-
toon).
kortikosteroidit tulehduksen hoitoon.
lihaksia rentouttavat laakkeet, kuten
baklofeeni ja titsanidiini tai kuraren kaltai-
set ladkkeet.
antipsykootit (laakkeet, joita kaytetdan
mielenterveyshairididen hoitoon)
(pimotsidi, amisulpridi, sertindoli tai
fentiatsiinit), trisykliset masennuslaakkeet
ja monoamiinioksidaasin estajat
(masennuksen  hoitoon  kaytettavat
laakkeet), uniladkkeet ja ahdistusta ja
tuskaisuutta vahentdvat laakkeet eli
anksiolyytit (kloraalihydraatti, triklofossi),
risperidoni, jotka kaytetddn dementian
hoitoon, laakkeet, joita kaytetdan
tarkkaavuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD)
hoitoon, kuten atomoksetiini (veren
kaliumniukkuuden eli hypokalemian ja
sydamen rytmihairididen riski kasvaa).
laakkeet, joita kaytetaan yleisnukutusai-
neina tajuttomuuden aiheuttamiseen.
ladkkeet, joita kaytetddn diabeteksen
hoitoon.
sienilaakkeet, esimerkiksi amfoterisiini
(kaliumvajeen riski).
levodopa, jota kaytetddn Parkinsonin
taudin hoitoon (verenpaineen voimak-
kaan laskun riski kasvaa).
ehkaisypillerit ja estrogeenia sisaltavat
ladkkeet saattavat estdd furosemidin
vaikutuksen, jos  niitd  kaytetdan
samanaikaisesti.
laakkeet, joita kaytetdan erektiohairioi-
den hoitoon, esimerkiksi alprostadiili.
teofylliini, jota kaytetddn astmaan
littyvan hengityksen vinkumisen ja
hengitysvaikeuksien hoitoon.
probenesidi, jota kaytetdan kihdin hoi-
toon.
suurina  annoksina astman  hoitoon
kayttavat laakkeet, kuten salbutamoli,
terbutaliini, salmeteroli, formoteroli tai
bambuteroli.
laakkeet, joita kaytetdan tukkoisen
nenan hoitoon, esimerkiksi efedriini ja
ksylometatsoliini.
aminoglutetimidi, jota kaytetaan
rintasydvan hoitoon.
ulostusladkkeet eli laksatiivit, joita
kaytetaan ummetuksen hoitoon,
esimerkiksi bisakodyyli, senna.

Furosemid hameln ruuan ja alkoholin

k

anssa

Alkoholin kayttéa on valtettava kayttdessa
Furosemid hameln -valmistetta, silla se voi

al
L
k

iheuttaa liiallisen verenpaineen laskun.
akritsi saattaa lisata kaliumvajeen riskia,
un sitd kaytetddn Furosemid hameln

-valmisteen kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet

o
h
n
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levasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
ankkimista, kysy laakarilta tai apteekista
euvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.
aakari paattaa, onko injektio sinulle sopiva.

Furosemidi kulkeutuu aidinmaitoon ja voi

e
ki

stdd maidoneritysta. Ala siis imetd, jos
aytat Furosemid hameln -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos Furosemid hameln -valmisteen anto

al

iheuttaa sinulle oireita, ala aja tai kayta

koneita.

Furosemid hameln siséltda natriumia

Téama l|adke sis:

n
2
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3.

enintddn 100 mg
atriumia  (keitto-/pOytasuolan paaainesosa)
5 mlssa liuosta (enintddn 4 mg
atriumia 1 ml:issa livosta). Tama vastaa
%:a suositellusta natriumin
nimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

MITEN FUROSEMID HAMELNIA
OTETAAN

Sairaanhoitaja tai laakari antaa sinulle in-
jektion.

L
n

aakari paattaa, mika on sinulle sopiva an-
0s seka miten ja milloin injektio annetaan.

Furosemid hameln -hoidon aikana laakari

Si
n

aattaa lahettdd sinut verikokeisiin, jotta
ahdaan, ovatko kemialliset aineet ja nes-

teet tasapainossa elimistdssasi.
Jos Furosemid hamelnia annetaan kesko-

S

elle, ladkari seuraa vauvan munuaisten ti-

laa varmistaakseen, ettd Furosemid hameln

el

i aiheuta ongelmia.

I denna bipacksedel finns information om

féljande:

1. Vad Furosemid hameln &r och vad det
anvands for

. Vad du behdver veta innan du anvénder
Furosemid hameln

. Hur du anvander Furosemid hameln

. Eventuella biverkningar

. Hur Furosemid hameln ska férvaras

. Forpackningens innehall och évriga upp-
lysningar

1. VAD FUROSEMID HAMELN AR

OCH VAD DET ANVANDS FOR

Furosemid hameln innehaller den aktiva

substansen furosemid. Furosemid tillhér en

grupp lakemedel som kallas diuretika.

Furosemid hameln anvands for att hjélpa till

att befria kroppen fran Gverskott av vatska.

Det ges nér tabletter inte &r aktuellt eller nar

kroppen innehaller mycket Gverskottsvatska.

Det anvands ofta nar fér mycket vatten sam-

lats runt hjarta, lungor, lever eller njurar.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU
ANVANDER FUROSEMID HAMELN

Anvind inte Furosemid hameln:

« omdu ar allergisk mot Furosemid hameln
eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du ar
allergisk mot en grupp lakemedel som
kallas sulfonamider (t.ex. kotrimoxazol,
sulfadiazin) eller sulfonamidderivat och
amilorid kan du &aven vara allergisk mot
denna injektion.

« om du ar kraftigt uttorkad, har lag
blodvolym (du kan k&nna yrsel,
svimningskansla eller vara blek) eller om
du har svarigheter att producera urin.

« om du har laga halter av kalium eller
natrium eller kemisk obalans i blodet
(visas med blodprov).

+ om du har svara problem med levern
(cirros) som paverkar medvetandet.

+ om du nyligen fatt vissa lakemedel som
gett skador pa njurarna eller levern.

« om du tidigare tagit furosemid for att be-
handla problem med urinproduktion eller
njursvikt, eller om du har njursvikt till foljd
av underliggande leversjukdom.

« om du har en sjukdom som kallas Ad-
disons sjukdom. Denna kan gora att du
kanner trétt- och svaghet.

+ om du tar digitalisberedningar/digoxin/
hjartglykosider for att behandla hjartpro-
blem.

« om du har en sjukdom som kallas porfyri
som kannetecknas av magsmartor, krak-
ningar eller muskelsvaghet.

* omduammar.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du

anvander Furosemid hameln om:

» du har hypotoni (lagt blodtryck) eller om
du kénner yrsel nar du reser dig.

+ du kénner dig yr eller uttorkad. Detta kan
uppsta om du férlorat mycket vatska till
folid av sjukdom, diarré eller éverdriven
urinproduktion. Detta kan &ven uppsta
om du har svart att ata eller dricka.

* du ar aldre, lider av demens och aven
behandlas med risperidon.

+ om du ar aldre och far behandling med
andra lakemedel som kan orsaka blod-
trycksfall och om du har andra sjukdomar
som innebar risk for blodtrycksfall.

* du har (eller kan ha) diabetes.

* du har gikt.

* du har (eller har haft) problem med levern
eller njurarna.

« om du har besvar med att tomma blasan,
t.ex. pa grund av forstorad prostata.

* du har laga blodproteinnivaer (hypopro-
teinemi) da detta kan minska lakemed-
lets effekt och 6ka risken for skador i orat.

* du har férhojda nivaer av kalcium i blo-
det.

+ lakemedlet avses ges till for tidigt fodda
barn da det kan leda till njurstenar och
darfor kraver noggrann kontroll under be-
handling.

Anvand inte Furosemid hameln om du ska
genomga en behandling eller undersékning
som kraver kontrastmedel (da Furosemid
hameln kan oka risken for skador pa
njurarna).
Regelbundna kontroller krévs, inklusive
en komplett kontroll av blodcellsantal for
bloddyskrasi (obalans av blodkomponenter)
och nivaer av natrium, kalium, magnesium,
kalcium, klorid och bikarbonat i blodet,
njurfunktionsprov  (blodureakvéve  och
kreatininnivaer), glukos och urinsyra.

Andra ladkemedel och Furosemid hameln

Tala om for lékare eller apotekspersonal

om du anvander, nyligen har anvant eller

kan tankas anvanda andra lakemedel. Det
ar sarskilt viktigt nar det galler foljande
lakemedel som kan interagera med

Furosemid hameln:

« Hijartmediciner (t.ex. hjartglykosider som
digoxin). Din lakare kan behdéva andra
dosen.

« Lakemedel som hjalper hjartat sla
regelbundet (t.ex. amiodaron, flekainid,

lidokain, mexiletin, disopyramid,
betablockerare (sotalol)).
« Blodtryckssankande lakemedel, i

synnerhet lakemedel som kallas ACE-
hammare (ramipril, enalapril, perindopril)
och angiotensin-ll-receptorantagonister
(losartan,  kandesartan, irbesartan),
reninhammare (aliskiren).

« Andra lakemedel som sanker blodtrycket
eller lakemedel mot hjartproblem, inklusi-
ve diuretika som underlattar témning av
blasan (metolazon), kalciumhammare,
hydralazin, minoxidil, tymoxamin, nitra-
ter, prazosin, klonidin, metyldopa, moxo-
nidin, natriumnitroprussid.

« Litum som anvands mot psykiska
sjukdomar.

+ Lakemedel som anvands for att
behandla smaérta eller inflammation
(t.ex. indometacin, ketorolak,
acetylsalicylsyra).

« Antbiotika som tillhér  klasserna
aminoglykosider eller polymixin eller
vankomycin (det finns risk for skador i
Orat eller pa njurarna) eller cefalosporiner
tex. cefalexin och ceftriaxon. Vid
anvandning med trimetoprim finns risk
for hyponatremi.

« Cisplatin som anvands for behandling av
cancer (6kad risk for njurskador).

« Metotrexat som anvands foér behandling
av cancer, artrit, psoriasis eller andra
autoimmuna sjukdomar — okad risk for
furosemidtoxicitet.

« Ciklosporin som anvands for att forhindra
eller behandla organavstotning efter
transplantation.

« Aldesleukin for behandling av
levercancer.

« Lakemedel mot epilepsi t.ex. fenytoin,
karbamazepin.

« Antihistaminer (allergimedicin).

« Kortikosteroider fér behandling av
inflammation.

* Muskelavslappnande lakemedel t.ex.
baklofen och tizanidin eller curare-liknan-
de lakemedel.

« Antipsykotika (lakemedel som anvénds
for behandling av psykiska sjukdomar)
(pimozid, amisulprid, sertindol eller fen-
tiaziner), tricykliska antidepressiva och
monoaminoxidashammare  (lakemedel
mot depression) hypnotika och ang-
estdampande lakemedel (kloralhydrat,
triclorfos), risperidon for behandling av
demens, lakemedel som anvands for
behandling av uppmarksamhetsstérning
med hyperaktivitet (ADHD) t.ex. atomox-
etin (6kad risk for hypokalemi och hjar-
tarytmier).

« Lakemedel som anvands for generell
anestesi kan orsaka medvetsléshet.

« Lakemedel for behandling av diabetes.

« Antimykotika (svampdddande medel)
t.ex. amfotericin (risk for kaliumforlust).

« Levodopa som anvands fér behandling
av Parkinsons sjukdom (6kad risk for
blodtrycksfall).

« P-piller och lakemedel som innehaller
ostrogen kan hindra effekten av furose-
mid om de tas samtidigt.

« Lakemedel for behandling av erektil dys-
funktion, t.ex. alprostadil.

« Teofyllin som anvands mot pipande and-
ning och andningssvarigheter associera-
de med astma.

« Probenecid som anvands for behandling
av gikt.

« Lakemedel for behandling av astma nar
detta ges i héga doser, t.ex. salbutamol,
tertbutalin, salmeterol, formoterol eller
bambuterol.

« Lakemedel for behandling av nastéppa,
t.ex. efedrin och xylometazolin.

« Aminoglutetimid fér behandling av brost-
cancer.

« Laxerande medel for behandling av for-
stoppning, t.ex. bisakodyl, senna.

Furosemid hameln med mat och alkohol

Undvik intag av alkohol med Furosemid ha-

meln eftersom det kan leda till 6verdriven

blodtryckssankning. Lakrits kan oka risken
for kaliumférlust med Furosemid hameln.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder detta lékemedel. Lakaren far
sedan bedéma om injektionen &r lamplig
for dig.

Furosemid utsondras i brostmjélk och kan
hamma mjolkproduktionen. Amning ska
undvikas under behandling med Furosemid
hameln.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du far inte framféra fordon eller anvanda
maskiner om du paverkas av Furosemid
hameln.

Furosemid hameln innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller max 100 mg
natrium (huvudkomponenten i bordssalt)
per 25 ml I6sning (max 4 mg natrium per
1 ml 16sning). Detta motsvarar 5% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. HUR DU ANVANDER FUROSEMID
HAMELN

Sjukskoterska eller lakare ger dig injektio-

nen.

Lakaren kommer att beddma vad som ar

ratt dos for dig samt hur och néar injektionen

ska ges.

Under behandling med Furosemid hameln

kan lakaren vilja ta blodprover for att séker-

stélla adekvat kemisk balans och vatskeba-

lans.

Om Furosemid hameln ges till for tidigt fodda

barn kommer lékaren att kontrollera barnets

njurar for att sakerstalla att Furosemid ha-

meln inte orsakar nagra problem.

Om du anvant for stor mangd av Furose-
mid hameln

Eftersom injektionerna administreras av la-
kare eller sjukskoterska ar det osannolikt att
du ges for stor méangd. Om du tror att du fatt
for star mangd maste du genast tala om det
for personen som ger injektionen.

Symtom som kan uppkomma om du fatt for
stor mangd furosemid inkluderar lag blod-
volym (yrsel, svimning, blekhet), uttorkning,
fortjockning av blodet, minskade natrium-
och kaliumnivaer (visas med blodprov).
Kraftig sénkning av blodtrycket som leder
till chock, oregelbunden hjartrytm, svar njur-
svikt, blodproppar, minskad mental funktion,
férlamning med forlust av muskeltonus,
kansloloshet och forvirring kan férekomma
till foljd av véatskeforlust och kemiska rubb-
ningar.

Nér furosemid ges i hdga doser kan &aven
temporar hérselnedsattning och giktattacker
férekomma.

Nedenstaende oplysninger er til sund-
hedspersoner:

KLARG@RINGSVEJLEDNING FOR:

Furosemid hameln, 10 mg/ml

injektionsvaeske, oplasning

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoito-

a

lan ammattilaisille:

VALMISTUSOHJE:

Furosemid hameln, 10 mg/ml
injektioneste, liuos

= hameln

Foljande uppgifter ar endast avsedda for
hélso- och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR:

Furosemid hameln, 10 mg/ml
injektionsvatska, I6sning

Furosemid hameln er en klar, farvelgs til
svagt brungul oplgsning uden synlige par-
tikler.

pH =8,0-9,3

Til intravengs og intramuskulser anvendelse.

Uforligeligheder

Furosemid ber ikke blandes med anden
medicin i samme sprgjte, fordi furosemid
producerer et bundfald nar det blandes
med dobutamin, diazepam, doxorubicin,
droperidol, gentamicin, glucose, mannitol,
metoclopramid, kaliumchlorid, tetracyclin,
vincristin og vitaminer.

Det ber ikke gives under infusion sammen
med adrenalin, isoprenalin, lidocain eller
petidin.

Furosemid hameln on kirkas, variton tai
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ieman ruskeankeltainen liuos, jossa ei ole
akyvia hiukkasia.

H=8,0-9,3

askimoon tai lihakseen.

Yhteensopimattomuudet
Furosemidia ei saa sekoittaa samassa ruis-

k

ussa minkdan muun ladkeaineen kanssa.

Furosemidi sakkaantuu , jos sita sekoitetaan
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simerkiksi  doputamiinin, diatsepaamin,
oksorubisiinin, droperidolin, gentamisiinin,
lukoosin, mannitolin, metoklopramidin,
aliumkloridin, tetrasykliinin, vinkristiinin tai
itamiinien kanssa.

Sita ei saa antaa adrenaliini-, isoprenaliini-,
lidokaiini- tai petidiini-infuusioiden aikana.

Furosemid hameln &r en klar, farglos
till svagt brungul I6sning fri fran synliga
partiklar.

pH =8,01ill 9,3

Foér  intravenés  eller  intramuskular
anvandning.

Inkompatibiliteter

Furosemid far inte blandas med andra
lakemedel i samma spruta. Furosemid
producerar en fallning nar det blandas
till exempel med dobutamin, diazepam,
doxorubicin, droperidol, gentamicin, glukos,
mannitol,  metoklopramid,  kaliumklorid,
tetracyklin, vinkristin eller vitaminer.
Furosemid far inte ges under infusion med
adrenalin, isoprenalin, lidokain eller petidin.



Hvis du mener, at du har faet for meget, skal
du tale med personen, der giver dig injek-
tionen.

Symptomer pa en furosemid overdosis
omfatter: lav blodvolumen (du kan fgle dig
svimmel, mat, have bleg hud), dehydrering,
blodfortykkelse, nedsat indhold af natrium
og kalium i blodet (vist i en blodprave).
Alvorligt fald i blodtrykket, som medferer
shock, uregelmzessig hjerterytme, alvorlig
nyrelidelse, blodpropper, sveekkelse af hjer-
nens funktion, lammelse med tab af muskel-
styrke, manglende folelser og forvirring kan
opsta som resultat af forstyrret veeske- og
saltbalance.

Nar furosemid gives i hgje doser, kan der
opsta midlertidigt heretab og udbrud af ur-
insyregigt.

Hvis du har yderligere spergsmal om brugen
af dette leegemiddel, kan du sperge leegen
eller sygeplejersken.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som alle andre lee-

gemidler give bivirkninger, men ikke alle far

bivirkninger.

Informer straks lagen eller sygeplejer-

sken, hvis du far en eller flere af falgende

alvorlige bivirkninger - du kan have brug
for akut laegehjzelp:

* Allergiske reaktioner.

Allergiske reaktioner kan vaere alvorlige
og involvere (sveer) klge, hududslaet,
nzeldefeber, (hgj) feber, vanskeligheder
med vejrtraekningen, kold og klam hud,
bleg hudfarve og kraftige hjerteslag, lys-
folsomhed, rede pletter pa huden, leds-
merter og/eller inflammation i gjnene,
lidelser som “akut generaliseret eksan-
tematgs pustulose (AGEP)” eller DRESS
(akut febril medicinudsleet) karakteriseret
af sveer akut (allergisk) reaktion ledsaget
af feber og blaerer pa huden/afskalning
af hud og smaé pletter fra blgdning i hu-
den. Blaeredannelse eller afskalning af
huden omkring laeber, gjne, mund, naese
og kensdele, influenzalignende sympto-
mer og feber kan vaere en lidelse kaldet
Stevens-Johnson syndrom. | en mere
alvorlig form af lidelsen kaldet toksisk
epidermal nekrolyse (ogsa kaldet Lyells
syndrom) kan hudlag skalle af og efter-
lade store hudlgse omrader over hele
kroppen.

* Alvorlige gvre mavesmerter, der breder
sig om mod ryggen. Dette kan vaere tegn
pa “pancreatitis” (betaendelse i bugspyt-
kirtlen).

» Tegn péa inflammation i nyrerne sasom
blod i urinen, smerter over leenden.

*  Akut nyresvigt.

« Far nemmere bla mzerker eller blader,
far flere infektioner (f.eks. ondt i halsen,
mundsar, feber), foler sig svag eller mere
treet end saedvanlig. Furosemid kan pa-
virke antallet af blodceller, og forarsage
alvorlige blodproblemer.

* @get torst, hovedpine, svimmelhed
eller ogrhed, besvimelse, forvirring,
muskel- eller ledsmerter eller svaekkelse,
kramper eller spasmer, maveproblemer
eller ujsevne hjerteslag. Dette kan vaere
tegn pa dehydrering eller forandringer
i din veeske- og saltbalance. Alvorlig
dehydrering kan give blodpropper (isser
hos zeldre) eller urinsyregigt.

« Tegn pa metabolisk acidose (syreba-
se-balancen (pH-niveauet) i kropsvae-
sken er for sur) sasom: brystsmerter,
uregelmaessigt hjerteslag, kvalme, op-
kastning, sveekkelse.

« Du oplever gulfarvning af din hud eller
dine gjne, og din urin bliver markere.
Dette kan vaere tegn pa et leverproblem.
Hos patienter, der allerede har leverpro-
blemer, kan der opstd et endnu mere
alvorligt leverproblem kaldet leverence-
falopati. Symptomer omfatter glemsom-
hed, krampeanfald, humgrsvingninger
og koma.

« En livstruende form for bevidstlgshed.

Informer laegen hurtigst muligt, hvis du

far nogle af disse bivirkninger:

* Problemer med hgrelsen eller ringen for
grerne (tinnitus). Dette pavirker iseer per-
soner, der allerede har problemer med
deres nyrer.

« En kriblende fornemmelse i huden, klge
eller prikken uden arsag, folelseslgshed
pa huden.

* Sma andringer i dit humer sasom en fg-
lelse af at veere ophidset eller aengstelig.

« Svimmelhed, besvimelse og bevidst-
loshed (forarsaget af symptomatisk
hypotension (lavt blodtryk)). Ligeledes
hovedpiner, koncentrationsbesvaer, ned-
sat reaktionsevne, folelse af at veere sov-
nig eller krafteslgs, problemer med synet,
ter mund. Dette kan skyldes lavt blodtryk.

« Synsforstyrrelser (slgret syn).

« Inflammation i blodkarrene.

« Furosemid kan forarsage for stor udtem-
ning af kropsvaesker (f.eks. oftere vand-
ladning end normalt) og mineraler (natri-
um, kalium, magnesium, calcium) med
ukendt hyppighed (kan ikke vurderes fra
tilgeengelige data):

» Symptomer forbundet med natriumman-
gel omfatter: svimmelhed, desighed,
forvirring, krafteslashed, slevhed, appe-
titlteshed, kramper i la&egmusklerne.

« Symptomer pa kaliummangel omfatter:
muskelsveekkelse og manglende evne
til at spaende en eller flere muskler (lam-
melse), @get urinudskillelse, hjertepro-
blemer, i alvorlige tilfeelde: tarmfunktions-
lidelser eller forvirring, som kan medfere
koma.

« Symptomer pa magnesium- og calcium-
mangel: @get muskelirritabilitet, forstyr-
relser i hjerterytmen.

Informer lgen eller apotekspersonalet,
hvis en eller flere af de felgende bivirk-
ninger bliver alvorlige eller varer lzengere
end et par dage, eller hvis du far bivirk-
ninger, der ikke er anfort i denne indlaegs-
seddel.

« Kvalme eller en generel folelse af
utilpashed, diarré og opkastning samt
forstoppelse.

« Personer med bleere- eller prostatapro-
blemer kan fa smerter ved vandladning.
Dette skyldes en @get maengde veeske
ved vandladningen.

* Hvis du har diabetes, kan det veere
sveerere at kontrollere glucose
niveauerne i dit blod.

* Hvis du har oftere vandladning end du
plejer. Dette sker som regel 1 eller 2 timer
efter indgivelsen af denne medicin.

* Smerter pa injektionsstedet. Dette
opstar, nar medicin bliver indsprejtet i
musklen.

* Horetab (devhed), som sommetider kan
veere uoprettelig.

Blodprover
Furosemid kan @ndre niveauerne af
leverenzymer eller kropsfedtstoffer kaldet
kolesterol og triglycerider, men de vender
som regel tilbage til normalt niveau inden for
6 maneder.
Hos bern kan endvidere ses folgende bi-
virkninger:
Aflejringer af calciumsalte i nyrerne og hjer-
tefejl som aben ductus arteriosus er blevet
rapporteret hos for tidligt fedte spaedbern
efter behandling med furosemid.
Hvis du mener, at denne injektion giver dig
problemer, eller noget bekymrer dig, skal du
tale med laegen, sygeplejersken eller apot-
ekspersonalet.
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale
med din laege, apotekspersonalet eller sy-
geplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laege-
middelstyrelsen via

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du

hjeelpe med at fremskaffe mere information

om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.
Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato,
der star pa ampullen eller zesken. Udlgbsda-
toen er den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevares ved temperaturer under 25°C.
Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker
synlige partikler eller misfarvning i oplgsnin-
gen til injektionen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide laegemiddelrester
i aflgbet eller toilettet.

6. PAKNINGSSTORRELSER
YDERLIGERE OPLYSNINGER

Furosemid hameln indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: Furosemid.
Hver 1 ml oplgsning indeholder 10 mg
furosemid.

Hver 2 ml oplgsning indeholder 20 mg
furosemid.
Hver 4 ml oplgsning indeholder 40 mg
furosemid.
Hver 5 ml oplgsning indeholder 50 mg
furosemid.
Hver 25 ml oplgsning indeholder 250 mg
furosemid.
- @vrige indholdsstoffer:
Natriumchlorid
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningssterrelser

Furosemid hameln er en klar, farvelgs til

svagt brungul oplgsning uden synlige par-

tikler.

Furosemid hameln leveres i 2 ml, 5 ml og

25 ml gule glasampuller type | med OPC

(One-Point-Cut), som indeholder 2 ml, 4 ml,

5 ml eller 25 ml oplgsning til injektion.

Furosemid hameln fas i falgende paknings-

starrelser:

5 eller 10 ampuller indeholdende 2 ml op-

lgsning, i seske

5 eller 10 ampuller indeholdende 4 ml oplgs-

ning, i aske (i 5 ml ampuller)

5 eller 10 ampuller indeholdende 5 ml op-

lgsning, i seske

5 eller 10 ampuller indeholdende 25 ml op-

lgsning, i aeske

Ikke alle pakningssterrelser markedsfores

ngdvendigvis.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
og fremstiller

hameln pharma gmbh

Inselstrale 1, 31787 Hameln, Tyskland
Fremstiller

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polen

Reprasentant

hameln pharma ApS

Naverland 22, 2600 Glostrup

Dette laegemiddel er godkendt i med-
lemslandene i Det Europaiske Oko-

Jos kaytidt enemman Furosemid hamel-
nia kuin sinun pitéisi

Koska laakari tai sairaanhoitoja antaa ruis-
keen, on epatodennakaista, etta saisit liikaa
lagkevalmistetta. Jos epailet saaneesi liikaa
lagkevalmistetta, kerro siitd ruiskeen anta-
neelle henkildlle.

Furosemidin yliannostuksen oireita ovat
matala verenpaine (sinua saattaa huimata
tai pyorryt tai ihosi on kalpea), elimiston kui-
vuminen, veren muuttuminen paksummaksi,
alentuneet natrium- ja kaliumtasot (tutkittu
verindytteesta).

Nestehukan ja kemiallisten aineiden epata-
sapainon seurauksena saattaa esiintya seu-
raavia: verenpaineen voimakas aleneminen,
joka voi johtaa sokkiin, epasaanndllinen sy-
damen syke, vaikea munuaisten toimintahai-
ri, veritulpat, psyykkisten toimintojen lasku,
halvaus, johon liittyy lihasjanteyden mene-
tys, tunteiden puuttuminen ja sekavuus.
Kun furosemidia annetaan suurina annoksi-
na, seurauksena saattaa olla myos tilapaista
kuulon menetysta seké kihtikohtauksia.

Jos sinulla on kysyttavaa valmisteen kay-
tostd, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUK-
SET

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi

aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kui-

tenkaan niité saa.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle heti,

jos havaitset jonkin seuraavista haitta-

vaikutuksista — voit tarvita kiireellista
laakarin hoitoa.

» Allergiset reaktiot.

Allergiset reaktiot voivat olla luonteeltaan
vaikeita ja niihin saattaa sisaltya seuraa-
via: (vaikea) kutina, ihottuma, nokkosi-
hottuma, (korkea) kuume, hengitysvai-
keudet, kylmannihkea iho, kalpea iho ja
sydamen tihealyontisyys, valoherkkyys,
punaiset laiskat iholla, nivelkipu ja /tai
silmatulehdus, tietyt sairaudet tai tilat,
kuten akillinen yleistynyt eksantema-
toottinen pustuloosi (AGEP, lagkkeen
aiheuttama &killinen kuumeinen ihoreak-
tio) tai ladkkeeseen liittyva yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyméa (DRESS), jolle
on tyypillista vaikea, akillinen (allerginen)
reaktio, johon liittyy kuumetta ja ihorak-
kuloita/ihon kesimista ja pienia pisteita
ihossa, jotka ovat peraisin verenvuodois-
ta. Ihon rakkulointi tai kesiminen huulten,
silmien, nenan ja sukuelinten alueella, in-
fluenssan kaltaiset oireet ja kuume voivat
johtua Stevens-Johnsonin oireyhtymas-
ta. Vaikeammassa ihoreaktiomuodossa,
toksi epidermaali nekrolyy-
sissa (joka tunnetaan myds nimella Lyel-
lin oireyhtyma), ihoa voi kuoriutua pois
kerroksittain, mika jattaa paljaaksi laajoja
vereslihalla olevia alueita ympéri kehoa.

« Voimakas ylavatsakipu, joka siirtyy kohti
selkda. Tama voi olla pankreatiitin (hai-
matulehduksen) oire.

¢ Munuaistulehduksen merkit, kuten veri-
virtsaisuus ja alaselkakipu.

* Munuaisten &killinen vajaatoiminta.

* Mustelmien saaminen tavallista helpom-
min tai verenvuoto, tulehdusten (esimer-
kiksi kurkkukipu, suun haavat, kuume)
lisdantyminen, heikkouden tai vasymyk-
sen tunne tavallista useammin. Furose-
midi voi vaikuttaa verisolujen maaraan ja
aiheuttaa vakavia vereen liittyvia ongel-
mi

« Lisaantynyt janon tunne, paansarky,
huimaus tai heikotus, pyértyminen, seka-
vuus, lihas- tai nivelkivut tai -heikkoudet,
krampit tai kouristukset, vatsavaivat tai
epatasainen sydamen syke. Nama voivat
olla merkkina elimistén kuivumisesta tai
kemiallisten aineiden tasapainossa ta-
pahtuneista muutoksista. Vaikea elimis-
t6n kuivuminen voi aiheuttaa veritulppia
(etenkin iakkailla) tai kihtia.

* Aineenvaihdunnallisen asidoosin merkit,
kuten rintakipu, epasaanndllinen syke,
pahoinvointi, oksentelu, heikkous.

« lhon tai silmanvalkuaisten kellertdminen
tai virtsan muuttuminen vériltdan tum-
memmaksi. Naméa voivat olla merkkeja
maksasairaudesta. Potilailla, joilla on
entuudestaan jokin maksasairaus, saat-
taa ilmeté vakavampi maksavaurio, joka
tunnetaan nimelld maksaenkefalopatia.
Sen oireisiin kuuluvat muistamattomuus,
kohtaukset, mielialojen vaihtelut ja koo-
ma.

* Hengenvaarallinen tajuttomuuden muo-
to.

Kerro ladkérille mahdollisimman pian,

jos sinulla esiintyy jokin seuraavista hait-

tavaikutuksista:

« Kuulemisvaikeudet tai korvien soiminen

(tinnitus).  Tama  koskee  etenkin
henkildita, joilla on munuaisvaivoja.

*  Ry6miva tunne iholla, kutina
tai  kihelmdinti ilman syyta, ihon
tunnottomuus.

* Vahaiset mielialan muutokset, kuten
levottomuuden tai ahdistuneisuuden
tunne.

* Heitehuimaus, pyortyminen ja
tajunnanmenetys (seurauksena
oireita aiheuttavasta matalasta
verenpaineesta). Lisdsi paansaryt,
keskittymiskyvyn menetys, reaktioiden
hidastuminen, uneliaisuuden tai

heikkouden tunne, nakdongelmat,
suun kuivuminen. Nama voivat johtua
matalasta verenpaineesta.

« N&kohairiét (nadn sumentuminen).

« Verisuonitulehdus.

« Fusosemidi saattaa aiheuttaa kehon
nesteiden voimakasta  véhenemista
(esimerkiksi normaalia tihedmmin
toistuva virtsaaminen) ja mineraalikatoa
(natrium, kalium, magnesium, kalsium),
joiden esiintymistiheytta ei tunneta (ei
voida arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella):

« Natriumvajeen oireisiin kuuluvat
seuraavat: heitehuimaus, uneliaisuus,
sekavuus, heikkouden tunne,

valinpitamattémyys,
pohjelihaskrampit.

« Kaliumvajeen oireisiin kuuluvat
seuraavat: lihasheikkous ja kyvyttdmyys
supistaa yhta tai useampaa lihasta
(halvaus), lisdantynyt  virtsaneritys,
sydanvaivat, vaikeissa tapauksissa
suoliston toimintahairiét tai sekavuus,
joka voi aiheuttaa kooman.

* Magnesium- ja kalsiumvajeen oireita:

ruokahaluttomuus,

Kerro ladkarille, jos joku seuraavista hait-

tavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai

kestad muutamaa pédivaa pidempaan tai

jos havaitset sellaisia haitta i

joita ei ole tdssa selosteessa mainittu.

« Pahoinvointi tai yleinen huonovointisuu-
den tunne, ripuli ja oksentelu sekd um-
metus.

« Henkil6t, joilla on virtsarakko- ja etu-
rauhasvaivoja, saattavat havaita kipua
virtsaamisen yhteydessa. Tama johtuu
virtsan maaran kasvusta.

« Jos sinulla on diabetes, et pysty niin hy-
vin kontrolloimaan verensokeritasoasi.

« Virtsan maaran lisdantyminen, joka seu-
raa tavallisesti 1 tai 2 tunnin kuluttua ta-
maén laakkeen ottamisesta.

« Pistoskohdan kipu. Kipua esiintyy, kun
ladke pistetaan lihakseen.

« Kuulonmenetys (kuuroutuminen), joka
saattaa toisinaan olla korjaantumatonta.

Verindytteet

Furosemidi saattaa muuttaa maksaentsyy-

mien tai kehon rasvojen - eli kolesterolin ja

triglyseridien - pitoisuuksia, mutta yleensa
ne palautuvat normaaleiksi 6 kuukauden
kuluessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Kalsiumsuolojen kertymistd munuaisiin ja
sydanvikoja, kuten avointa valtimotiehyetta,
on raportoitu esiintyneen keskosilla furose-
midihoidon jalkeen.

Jos epailet, ettd tdma injektio aiheuttaa
sinulle ongelmia tai olet huolissasi asiasta,
ota yhteys laakariin, sairaanhoitajaan tai
apteekkihenkildkuntaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro
niistd laakarille, apteekkihenkildkunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita

Fraga lakare eller sjukskoterska om du har
ytterligare fragor om anvandningen av detta
lakemedel.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel
orsaka biverkningar, men alla anvandare
behéver inte fa dem.

Om du mérker nagot av foljande allvarliga
biverkningar ska du omedelbart kontakta
ldkare eller sjukskoterska — du kan
behova akut vard.

« Allergiska reaktioner.
Allergiska reaktioner kan
allvarliga och kan inkludera
klada, hudutslag, nasselutslag, (hog)
feber, andningssvarigheter, kallsvettig
hud, blekhet och hjartklappning,
ljusdverkanslighet, roda utslag
pa huden, ledsmarta och/eller
dgoninflammation, tillstand som
akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP) eller  DRESS
(lakemedelsdverkanslighetssyndrom)
som kannetecknas av allvarlig (allergisk)
reaktion atfolid av feber och blasor
pa huden/flagnande hud och sma
marken pa huden fran blédningar i
huden. Blasor eller flagnande hud runt
lappar, 6égon, mun, ndsa och genitalier,
influensaliknande symtom och feber
kan vara ett ftillstand kallat Stevens-
Johnsons syndrom. En allvarligare form
av detta tillstand kallas toxisk epidermal
nekrolys (aven kant som Lyells syndrom).
Vid detta tillstand kan stora hudflagor
lossna fran huden och stora hudomraden
lamnas oskyddade.

« Svéara magsmartor i 6vre delen av magen
som stracker sig mot ryggen. Detta kan
vara tecken pa pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln).

« Tecken pa njurinflammation, t.ex. blod i
urinen, smarta i nedre delen av ryggen.

* Akut njursvikt.

+ Tendens till blamarken eller blédningar,
okad mottaglighet for infektioner (t.ex.
halsont, blasor i munnen, feber), 6kad
kansla av svag- eller trétthet. Furosemid
kan paverka antalet blodceller, vilket kan
orsaka allvarlig problem med blodet.

«  Okad torst, huvudvark, yrsel, svimningar,
forvirring, muskel- eller ledvark eller
svaghet, kramper eller spasmer, upprord
mage eller oregelbunden hjartrytm.
Dessa kan vara tecken pa uttorkning
eller rubbningar av kroppens normala
kemiska balans. Svar uttorkning kan leda
till blodproppar (séarskilt hos aldre) eller
gikt.

+ Tecken pa metabol acidos, t.ex. brosts-
martor, oregelbunden hjartrytm, illama-
ende, krakningar, svaghet.

« Gulfargning av hud eller 6gon och
morkt urin. Detta kan vara tecken pa
leverpaverkan. Hos patienter som
redan har leversjukdom kan en svarare
leversjukdom kallad leverencefalopati
forekomma. Symtom inkluderar glémska,
raserianfall,  humorférandringar  och
koma.

» En livshotande form av medvetslshet.
Kontakta lakare sa fort som méjligt om du
far nagon av féljande biverkningar:

* Problem med horseln eller tinnitus (6ron-
ringning). Detta paverkar i synnerhet
personer som redan har problem med
njurarna.

* Krypande kansla i huden, klada eller
stickningar utan orsak, domningskénsla
i huden.

*  Sma humorférandringar sasom kansla av
nervositet eller angest.

* Yrsel, svimning och forlust av medvetan-
de (orsakat av symtomatisk hypotoni).
Aven huvudvark, koncentrationssvarig-
heter, langsammare reaktioner, sémnig-
het eller svaghet, synrubbningar, munt-
orrhet. Detta kan bero pa lagt blodtryck.

* Synrubbningar (dimsyn).

 Inflammation i blodkérlen.

» Furosemid kan orsaka dverdriven uttém-
ning av kroppsvatskor (t.ex. behov av
att oftare tbmma blasan) och mineraler
(natrium, kalium, magnesium, kalcium)
med okand frekvens (kan inte beraknas
fran tillgangliga data).

+ Symtom som associeras med natrium-
brist inkluderar yrsel, slohet, forvirring,
svaghetskansla, hagloshet, minskad aptit
och kramp i vaderna.

+ Symtom som associeras med kaliumbrist
inkluderar muskelsvaghet och oférmaga
att kontrahera en eller flera muskler (for-
lamning), 6kad urinproduktion, hjartpro-
blem, i svara fall tarmfunktionsstorningar
eller férvirring som kan leda till koma.

+ Symtom som associeras med magne-
sium- och kalciumbrist inkluderar 6kad
muskelirritation och hjartrytmrubbningar.

Tala med lékare eller apotekspersonal

om nagon av féljande biverkningar blir

allvarlig eller varar langre @n nagra dagar,
eller om du mérker av andra biverkningar
som inte ndmns i denna bipacksedel.

+ lllamaende eller allman sjukdomskéansla,
diarré och krakningar och férstoppning.

* Personer med problem med bladsan och
prostatan kan uppleva smarta vid vat-
tenkastning. Detta beror pa en ékning av
mangden urin.

*  Om du har diabetes kan du fa svarare att
kontrollera glukosnivaerna i blodet.

« Okad vattenkastning. Detta férekommer
normalt 1 till 2 timmar efter att lakemedlet
administrerats.

* Smarta vid injektionsstéllet. Detta
forekommer néar lakemedlet injiceras i
muskeln.

+ Forlust av horsel (dovhet) som ibland
kan vara irreversibel.

vara
(svar)

Blodprover

Furosemid kan &ndra nivderna av
leverenzym eller fetter kallade kolesterol och
triglycerider, men dessa atergar vanligtvis till
normala véarden inom 6 manader.

Ytterligare biverkningar hos barn
Avlagringar av kalciumsalter i njurarna och
hjartfel som persisterande ductus arteriosus
har rapporterats hos for tidigt fodda barn till
foljd av behandling med furosemid.

Tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du tror att injektionerna
orsakar besvar, eller om du ar orolig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
géller aven eventuella 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 la-
kemedels séakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. HUR FUROSEMID HAMELN SKA
FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rack-

hall fér barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa

ampullen eller kartongen. Utgangsdatumet

ar den sista dagen i angiven manad.

Foérvara vid hogst 25°C. Foérvaras i
originalférpackningen. Ljuskansligt.
Anvand inte detta ldkemedel om du

upptacker synliga partiklar eller missfargning
av injektionsvéatskan.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder &r till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL
OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r furosemid. 1 ml
16sning innehaller 10 mg furosemid.
2 ml I6sning innehaller 20 mg furosemid.
4 ml 16sning innehaller 40 mg furosemid.
5 ml I6sning innehaller 50 mg furosemid.
25 ml I6sning innehaller 250 mg furose-
mid.

- Ovriga hjalpdmnen &r natriumklorid,
natriumhydroxid (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatskor.

dlete 1t d.

ei ole mainittu tdssa pakkausselost .

Voit ilmoittaa  haittavaikutuksista myds

suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla

haittavaikutuksista voit auttaa saamaan

enemman tietoa taméan laékevalmisteen

turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja, kehittamiskeskus

Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. FUROSEMID HAMELNIN SAILYT-
TAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Alad kaytd Furosemid hameln -valmistetta
ampullissa tai pahvipakkauksessa mainitun

viimeisen kayttopaival ran  jalkeen.
Viimeinen  kayttopaivamaara  tarkoittaa
kuukauden viimeista paivaa

Sailyta alle 25°C. Sailyta

alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kaytd tatd ladkettd, jos havaitset
liuoksessa nakyvia hiukkasia tai varivirheita.
Laakkeita ei tule heittdd viemariin. Kysy
kayttamattomien laakkeiden havittdmisesta
apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA
TIETOA

Mitéd Furosemid hameln sisaltaa
- Vaikuttava aine on furosemidi.
1 ml liuosta siséltaa 10 mg furosemidia.
2 ml liuosta sis: 20 mg furosemidia.
4 ml liuosta siséltéda 40 mg furosemidia.
5 ml liuosta siséltda 50 mg furosemidia.
25 ml liuosta siséltdd 250 mg furosemidia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, natrium-
hydroksidi (pH:n s&&téén) ja injektiones-
teisiin kaytettava vesi.
Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Furosemid hameln on kirkas, variton tai
hieman ruskeankeltainen liuos, jossa ei ole
nakyvia hiukkasia.
2ml, 4 ml, 5 ml tai 25 ml liuosta toimitetaan
2 mlin, 5 mk:n ja 25 ml:n ruskeissa tyypin |
One Point Cut (OPC) -lasiampulleissa.
Furosemid hameln -valmisteesta
saatavilla seuraavat pakkauskoot:
Pahvipakkauksessa 5 tai 10 ampullia, jotka
sisaltavat 2 ml liuosta
Pahvipakkauksessa 5 tai 10 ampullia, jotka
sisaltavat 4 ml liuosta (5 ml:n ampulleissa)
Pahvipakkauksessa 5 tai 10 ampullia, jotka
siséltavat 5 ml liuosta
Pahvipakkauksessa 5 tai 10 ampullia, jotka
sisaltavat 25 ml livosta
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole
myynnissa.

ovat

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
hameln pharma gmbh,

Léker och forpacknings-
storlekar

Furosemid hameln &r en klar, farglés
till svagt brungul I6sning fri fran synliga
partiklar.

2 ml, 4 ml, 5 ml eller 25 ml I6sning finns i
2 ml, 5 ml och 25 ml béarnstensfargade
glasampuller av typ | med OPC (one point
cut).

Féljande férpackningsstorlekar finns till-
gangliga for Furosemid hameln:

5 eller 10 ampuller i kartonger innehallande
2 mlIésning

5 eller 10 ampuller i kartonger innehallande
4 ml16sning (i 5 ml ampuller)

5 eller 10 ampuller i kartonger innehallande
5 ml I16sning

5 eller 10 ampuller i kartonger innehallande
25 ml 16sning

Alla férpackningsstorlekar kanske inte ar till-
gangliga pa marknaden.

Innehavare av godkdnnande for forsalj-
ning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsalj-
ning:

hameln pharma gmbh,

Inselstralle 1, 31787 Hameln, Tyskland

Tillverkare:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polen

Detta lakemedel @r godkédnd inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet
och i Férenade kungariket (Nordirland)
under namnen:

BG Furosemid hameln 10 mg/ml
VHXXEKLMOHEH pa3TBop

cz Furosemid hameln

DE Furosemid-hameln 10 mg/ml
Injektionslésung

DK Furosemid hameln

Fl Furosemid hameln, 10 mg/ml
Injektioneste, liuos

HR Furosemid hameln 10 mg/ml
otopina za injekciju

HU Furosemid hameln 10 mg/ml
oldatos injekcio

IE Furosemide 10 mg/ml
solution for injection

PL Furosemid hameln

RO Furosemid hameln 10 mg/ml
solutie injectabila

Sl Furosemid hameln 10 mg/ml
raztopina za injiciranje

SK Furosemid hameln 10 mg/ml
injekény roztok

UK (NI) |Furosemide 10 mg/ml
solution for injection

Denna bipacksedel &ndrades senast

nomiske Samarbejdsomrade og i Det Inselstralie 1, 31787 Hameln, Saksa 20.03.2024.
Forenede Kongerige (Nordirland) under Valmistaja:
folgende navne: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
: - I. Pelplinska 19
Bulgarien | Furosemid hameln 10 mg/ml u L
WHXEKUMOHEH PaaTeop 2?1:)2'20 Starogard Gdanski
Bohemia Furosemfd hameln Télla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan
Danmark | Furosemid hameln talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
Finland Furosemid hameln, 10 mg/ml ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Poh-
injektioneste, liuos jois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:
Irland Fulro_semfide_ 1.0 r?g/ml BG Furosemid hameln 10 mg/ml
solution for injection UHXEKUMOHEH pasTBop
Kroatien Furosemid hameln 10 mg/ml cz Furosemid hameln
otopina za injekciju DE Furosemid-hameln 10 mg/ml
Polen Furosemid hameln Injektionslésung
Rumeenien | Furosemid hameln 10 mg/ml DK Furosemid hameln
solutie injectabila Fl Furosemid hameln, 10 mg/ml
Slovenien | Furosemid hameln 10 mg/ml Injektioneste, liuos
raztopina za injiciranje HR Furosemid hameln 10 mg/ml
Slovakiet | Furosemid hameln 10 mg/ml otopina za injekciju
injekény roztok HU Furosemid hameln 10 mg/ml
Det Furosemide 10 mg/ml oldatos 'FFJEKC'O
Forenede | solution for injection IE Furosemide 10 mg/ml
Kongerige solution for injection
(Nordir- PL Furosemid hameln
land) RO Furosemid hameln 10 mg/ml
Tyskland | Furosemid-hameln 10 mg/ml solutie |nJ.ectab|Ia
Injektionslésung Sl Furtosgmld h:lanjelln 19 mg/ml
- raztopina za injiciranje
Ungarn Furosemid hameln 10 mg/ml -
oldatos injekcio SK Fgr0§em|d hameln 10 mg/ml
injekény roztok
Denne indlzegsseddel blev senest revide- | UK (NI) | Furosemide 10 mg/ml
ret 03/2024 solution for injection
Tamé pakkausseloste on tarkistettu vii- XXI25/25
meksi 20.03.2024.
----- <
Fortynding Laimentaminen Spéadning

Furosemid hameln kan fortyndes med
glucose 50 mg/ml (5%), natriumchlorid
9 mg/ml (0,9%) eller Ringer-oplgsning.

Opbevaringstid

Uabnet: 3 ar.

Abnet: Efter &bning ber produktet straks
anvendes.

Forberedt infusionsoplgsning:

Kemisk og fysisk stabilitet under anven-
delse er blevet pavist i glukoseoplgsning
50 mg/ml (5%),

natriumchlorid oplgsning 9 mg/ml (0,9%) og
Ringer-oplasning i 72 timer ved 25°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt bar
produktet anvendes straks efter &bning. Hvis
produktet ikke

anvendes med det samme, er
opbevaringstiden og -betingelserne inden
anvendelse brugerens ansvar

og ber normalt ikke veere mere end
24 timer ved 2-8°C, medmindre fortynding
er foretaget under
kontrollerede og
forhold.

validerede aseptiske

Furosemid  hameln  voidaan  laimen-
taa 5-prosenttisen glukoosiliuoksen
(50 mg/ml), 0,9-prosenttisen natriumklo-

ridiliuoksen (9 mg/ml) tai Ringer-liuoksen
kanssa.

Kestoaika

Avaamattomat ampullit: 3 vuotta

Avatut ampullit: Valmiste on kaytettava
valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen.
Kayttovalmiiksi saatetut infuusioliuokset:
Kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen valmis-
teen kemiallisen ja fysikaalisen sailyvyy-
den on osoitettu olevan 72 tuntia 25°C:s-
sa 5-prosenttisessa  glukoosiliuoksessa
(50 mg/ml), 0,9-prosenttisessa natriumklori-
diliuoksessa (9 mg/ml) tai Ringer-liuoksessa.

Mikrobiologisista ~ syistd ~ valmiste  on
kaytettava  valittomasti  laimentamisen
jalkeen. Jos laimennosta ei kaytetad
valittdmasti, sailytysaika ja olosuhteet

ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla,
eivatkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia
2-8°C:ssa, paitsi jos laimentaminen on
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Furosemid hameln kan spadas med glukos
50 mg/ml (5%), natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
eller Ringers lésning.

Hallbarhet

Odppnade ampuller: 3 ar.

Oppnade ampuller: Produkten bér anvandas
direkt efter att forpackningen brutits.
Beredda infusionsldsningar:

Kemisk och fysisk stabilitet har pavisats
i glukoslésning 50  mg/ml  (5%),
natriumkloridiésning 9 mg/ml (0,9%) och
Ringers 16sning i 72 timmar vid 25°C.

Ur mikrobiologiskt hédnseende bér produk-
ten anvandas direkt. Om den inte anvéands
direkt ar forvaringstid och férhallande fore
anvandning anvéandarens ansvar och bér
normalt inte vara langre an 24 timmar vid
2°C till 8°C, om inte spadningen har skett
under kontrollerade och validerade aseptis-
ka férhallanden.

XX/25/25



