Indlegsseddel: Information til brugeren

Frusamil 40 mg/5 mg, tabletter

furosemid / amiloridhydrochlorid

08-2024
P083699-9

Laes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

- Frusamil er et vanddrivende middel (diuretikum), som indeholder 2 virksomme stoffer.

- Frusamilvirker ved at @ge udskillelsen af salt gennem nyrerne. Den ggede udskillelse af salt giver en gget udskillelse af vand, og derved gges
urinmangden. Begge de virksomme stoffer er vanddrivende, men amiloridhydrochlorid nedseetter ogsa udskillelsen af kalium. Pa denne made mindskes
risikoen for, at kroppen taber for meget kalium under behandlingen med Frusamil.

- Du kan tage Frusamil til behandling af sdemer (ophobning af vand i kroppen) i de tilfeelde, hvor det er sveert at forebygge et lavt indhold af kalium i
blodet med kaliumtilskud.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Frusamil

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Frusamil, hvis du:

— erallergisk over for furosemid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Frusamil (angivet i afsnit 6).
- eroverfglsom over for leegemidler indeholdende sulfonamid (sulfamethizol) eller sulfonamidderivater.
— har for lidt salt (natrium) i blodet.

- har for meget eller for lidt kalium i blodet.

— har problemer med vaeskebalancen.

- har nedsat nyrefunktion eller akut nyresvigt.

- harenalvorlig leversygdom.

- ergravid eller ammer.

- ikke har nogen urinproduktion.

- har nedsat blodmangde.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Frusamil, hvis du

- har, eller eri saerlig risiko for at fa, for lavt blodtryk.

- har, eller eri sarlig risiko for at fa diabetes.

- lider af urinsyregigt.

- har nedsat nyrefunktion.

- har tilstopning af urinvejene eller nyresvigt.

- har sygeligt nedsat proteinindhold i blodplasma.

- har skrumpelever samtidig med nedsat nyrefunktion eller leversvigt.

- erldre ogibehandling med leegemiddel mod sindslidelser (risperidon).
- eribehandling med visse andre legemidler, se afsnittet “Brug af andre leegemidler sammen med Frusamil”.

Du ma kun anvende Frusamil til for tidligt fedte bern efter leegens anvisning.
Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Frusamil. Det kan have betydning for praveresultaterne.

Brug af andre leegemidler sammen med Frusamil

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre legemidler eller planlaegger at tage andre
lzegemidler.

Din leege vil maske blive ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler, hvis du tager et af falgende leegemidler.
- Aliskiren - anvendes til at behandle hgjt blodtryk

- demens (risperidon).

- kramper (chloralhydrat).

- mavesar (sukralfat, karbenoxolon, syreneutraliserende legemiddel).

— bakterier og svampe (antibiotika (aminoglykosider; tobramycin, gentamicin), cephalosporiner).

- forhgjet blodtryk (ACE-haemmere, angiotensin II receptor antagonister).

- for meget mavesyre (magnesium).

- kraeft (cisplatin).



- mani (lithium).

- hjertesygdom (digoxin).

- forhgjet blodtryk (antihypertensiva).

- diabetes.

- smerter (acetylsalisylsyre, NSAID; diflunisal, kentoprofen, naproxen, indometacin, ibuprofen, flurbiprofen).
- epilepsi (phenytoin).

- serlige typer gigt (binyrebarkhormoner, kortikosteroider).

— forstoppelse (laksantia).

- visse kraeft- og gigtsygdomme (cyclosporin A, probenecid) eller psoriasis (methotrexat).
- andre vanddrivende midler f.eks. thiazider.

— for lavt kaliumniveau (dizet eller kaliumtilskud).

Hvis du skal have en rgntgenundersggelse med kontrast, skal du oplyse leegen om, at du anvender Frusamil.

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Frusamil og Frusamil kan pavirke virkningen af andre leegemidler. Dette er normalt uden praktisk betydning.
Sperg laegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Frusamil sammen med mad og drikke

e Du ma ikke tage Frusamiliforbindelse med et maltid. Du skal tage Frusamil pa tom mave.
* Du ma ikke spise store mangder lakrids, mens du er i behandling med Frusamil.
 Duskaltage Frusamil med et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Frusamil, hvis du er gravid.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Frusamil, da Frusamil gar over i modermaelken, og maelkemangden bliver nedsat. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Frusamil kan isaer i begyndelsen af behandlingen give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Frusamil indeholder lactose, farvestoffet sunset yellow og natrium
Frusamilindeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager Frusamil.

Frusamilindeholder farvestoffet sunset yellow (E110), der kan medfgre allergiske reaktioner.
Dette legemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Frusamil

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Tabletterne synkes hele sammen med rigelig meengde vand (ca. ¥z glas). Tabletterne tages bedst pa tom mave.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

1-2 tabletter daglig. Du skal normalt tage 1 tablet om morgenen. Hvis dosis er 2 tabletter, er det bedst at tage en tablet om morgenen og den anden
til middag.

Aldre
Det kan vaere ngdvendigt at @ndre dosis. Falg leegens anvisninger.

Brug til bern og unge
Du mad kun bruge Frusamil til bgrn efter leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det kan vaere ngdvendigt at &endre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Frusamil
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Frusamil, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og
du feler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering:

* Vaskemangel, blodtab, uregelmaessig hjerteaktion, unormalt stor vandladning, meget lavt blodtryk, (som kan udvikle sig til en choktilstand), blodprop,
akut nyresvigt, lammelse med slaphed og evt. bevidstlgshed, deliriske tilstande (uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og
vrangforstillinger), ligegyldighed og slevhed, muskelkramper og forvirring.

Hvis du har glemt at tage Frusamil
Du ma ikke tage dobbeldosis som erstatning for den glemte dosis. Fortseat blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Frusamil
/ndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

- Traethed, slgvhed, stigende til koma. Tendens til muskelkramper og forstyrrelser i hjerterytmen (pulsen), kramper i svaelget pga. for lidt syre i blodet.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Forvirring, uro, hovedpine, pavirket bevidsthed, evt. bevidstlgshed og koma pga. hjernebetandelse. Hvis du samtidig har nedsat leverfunktion. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

- Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbetandelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt leege eller
skadestue.

- Smerteri brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue.

- Alvorligt hududslet med betendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt lege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

- Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

- Trethed og bleghed, evt. tendens til halsbetandelse og blgdningeri huden pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt leegen.

- Pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

- Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over lenden, plumret eller blodig urin pga. nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

- Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjaldne bivirkninger (Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)

- Hovedpine, traethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. I alvorlige tilfaelde bevidsthedssveaekkelse med dyb og hurtig vejrtraekning.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. nyresvigt (med dedelig udgang). Kontakt laege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt

- Andengd, smerteri brystet med udstraling tilarme og hals, voldsomme smerter i maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og evt.
haevede arme og ben pga. blodprop. Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Iltmangeli benene som skyldes manglende blodilttilfgrsel el. bledninger. Tal med legen.

- Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt leegen.

- Bleereformet udslet og betaendelse i huden, iseer pa haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

- Smerter over leenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebetzendelse. Kontakt leege eller skadestue.

- Ved fodslen udeblivende lukning af lungepulsaren der fgrer blod til aorta.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hgjt kalium i blodet (i begyndelsen af behandlingen). Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjaeldne tilfeelde
blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen.

- Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet (i begyndelsen af behandlingen). For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive
alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen.

- Uregelmaessig puls pga. for lavt magnesium i blodet (ved mere end 3 maneders behandling). For lavt magnesium i blodet kan i meget sjaldne tilfaelde blive
alvorlig med forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen.

- Ved langvarig behandling af for tidligt fodte bgrn med hjertefejl kan der ske aflejring af kalk i nyrerne.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet kan i meget sjzldne tilflde blive alvorlig med
muskelkramper og koma. Tal med laegen.

Kramperi handerne, prikken i hander og fadder og muskelsvaghed pga. for lavt kalk i blodet. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
@getindhold i urinsyre i blodet (hyppigst hos mand).

Hovedpine og svimmelhed.

Kvalme, opkastning og diarre, appetitmangel/madlede, mavekrampe.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbetaendelse og feber pga. forandringeri blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt.
Hvis du far feber, skal du straks kontakte lagen.

Traethed, prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden, rysten, svimmelhed.

Hjertebanken.

Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Klge, nzeldefeber, hududsleet, eksem, blaeredannelser pa huden, mindre blgdninger i huden og slimhinder, afskalning af huden, dede hudceller og feber, udslaet
iansigt og pa arme og ben.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
- Feber.

Feber, treethed, slgjhed pga. betandelse i blodkar.

Hyppig vandladning, terst, traethed pga. hejt blodsukker (blodglukose).
Hgrenedseettelse og susen for grerne (tinnitus).

Forstoppelse.

Allergiske reaktioner forarsaget af lysfalsomhed.

Meget sjaldne bivirkninger (Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)
- Pseudo-Bartter’s syndrom med vaekstha@mning, udviklingshaemning, muskelkramper og -svaekkelser, hyppig vandladning og risiko for dehydrering.

Hyppigheden er ikke kendt

- Terst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeskemangel og udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen. Fald
imengden af blod i kroppen, hvilket kan skyldes blodtab eller tab af kropsvaesker. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

- Urinsyregigt.



- Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i taenderne. Hvis du tager Frusamili mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne, sa du ikke far huller
itenderne. Tal med din tandleege.

- Qgettorst.

- Vitamin-(thiamin)mangel (ved langvarig behandling).

- Forstyrrelseri hjerterytmen, shock og hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal
du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Forvirring.

- Impotens.

- Synsforstyrrelser, gulsyn.

- Tilfelde af dovhed, som nogle gange ikke forsvinder igen efter ophgr af behandlingen.

- @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesteroli blodet.

- Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende eller siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk.

- Irritation i mundhulen og maven.

— Muskelkramper, legkramper, muskelsvaghed (f.eks. i benene), smerteriarme og ben.

- Syndrom bestdende af leegemiddeludsleet, forstarrede lymfeknuder, feber med mulig pavirkning fra andre organer (DRESS syndrom). Tal med leegen.

- AGEP (Akut generaliseret eksantematgs pustulose med hududsleet, redme, bleerer og hej feber). Tal med laegen.

- Blaeretsmningsproblemer, forstarret bleerehalskirtel, overudspilet blaere.

- Forhgjet kalk i urinen (ved for tidligt fedte barn).

- Blodtryksfald, nedsat koncentrations- reaktionsevne, sgvnighed, svaghed, feber.

Frusamil kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om &ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver, som
igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Frusamil utilgaengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Beskyttes mod lys og fugt.
Tag ikke Frusamil efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Frusamilindeholder:

- Aktive stoffer: furosemid, amiloridhydrochlorid.
1tabletindeholder 40 mg furosemid og 50 mg amiloridhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, natriumstivelsesglycolat (type A), majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, talcum, kolloid vandfrisilica,
magnesiumstearat og sunset yellow (E110).

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Frusamil har delekzerv.

Pakningsstgrrelse

Frusamil fas i pakningssterrelse a 112 tabletter.
Indehaver af markeds-

foringstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Denne indlegsseddel blev senest @ndret august 2024.



