Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Furosemide Norameda 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
furosemidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltéda sinulle
tarkeita tietoja.

- Séilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Furosemide Norameda on ja mihin sit4 kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Furosemide Norameda -valmistetta
3. Miten Furosemide Norameda -valmistetta kdytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Furosemide Norameda -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitéa Furose mide Norameda on ja mihin sita kaytetaan

Furosemide Norameda 10 mg/ml injektio-/infuusionesteen, liuoksen vaikuttava aine on furosemidi.
Furosemidi kuuluu ladkeryhmadn nimeltd diureetit eli nesteenpoistolddkkeet. Furosemidi auttaa lisédmaan
virtsaneritystd. Tdma auttaa lievittdméén oireita, jotka johtuvat liiallisesta nesteen méaérasté elimistossa.
Ladkari on maarannyt Furosemide Norameda -valmistetta jostakin seuraavista syista:

- kun tarvitaan nopeaa ja tehokasta ylimaardisen nesteen poistamista

- jos et pysty ottamaan tata ladkettd suun kautta tai hatdtapauksessa

- jos sinulla on likaa nestettd syddmen, keuhkojen, maksan tai munuaisten ymparilla.

Furose midi-inje ktio-/infuusionestettéd saa kayttaa vain laédkarin valvonnassa.

2. Mitéasinun on tiedettéavd, ennen kuin kaytat Furosemide Norameda -valmistetta

Alé kéayta Furosemide Norameda -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) furosemidille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen sulfonamidiryhméaan kuuluville antibiooteille

- jos sinulla on vaikea-asteinen nestehukka (olet menettényt suuren mééran elimistossasi olevasta
nesteestéd esim. vaikean ripulin tai oksentelun takia)

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta eika elimistdsi tuota virtsaa furosemidihoidosta huolimatta

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta munuaisille tai maksalle myrkyllisistd aineista johtuvan
myrkytyksen seurauksena

- jos veresikalium- tai natriumpitoisuus on hyvin matala

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- jos imetat

- jos potilas on koomassa maksan vajaatoiminnan seurauksena.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Furosemide
Norameda -valmistetta.



Ole erityisen varovainen Furosemide Norameda -valmisteen suhteen

- jos virtsaaminen on sinulle tavallisesti vaikeaa jonkin virtsan virtauksen esteen (esim. eturauhasen
liikakasvun) takia

- jos sinulla on diabetes

- jos verenpaineesi on alhainen tai jos sinulla on taipumusta verenpaineen akkindiseen alenemiseen
(sydamesi tai aivojesi verisuonissa on ahtaumia)

- jos sinulla on jokin maksasairaus (kuten maksakirroosi)

- jos sinulla on munuaisvaivoja (esim. nefroottinen oireyhtyma)

- jos elimistdsi on kuivunut (olet menettanyt nestettd elimistostasi vaikean ripulin tai oksentelun takia).
Tama voi johtaa verenkiertohdiridihin ja veritulppaan.

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

- jos sairastat erdsta tulehduksellista sairautta, jota kutsutaan punahukaksi (lupus erythematosus eli SLE
tai LED)

- jos sinulla on kuulo-ongelmia

- jos kaytat sorbitolia (erds diabeetikoiden ké&yttdma sokerin korvike)

- jos sinulla on porfyria (sairaus, jossa punasolujen happea sitovan molekyylin tuotanto on h&iriintynyt
ja virtsa on punertavaa)

- jos ihosi on yliherkkd auringonvalolle (valoherkkyys).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, ladkari saattaa haluta vaintaa ladkitystasi tai antaa sinulle
lisdohjeita. Ladkarisaattaa maaraté verikokeita (verensokeri, veren virtsahappopitoisuus) otettavaksi
s&&nndllisin vélein tdmén hoidon aikana. Kokeiden avulla seurataan myds tarkeiden suolojen, kuten kaliumin
ja natriumin, pitoisuuksia veressasi. Na&ma ovat erityisen térkeitd, jos oksentelet tai sinulla on ripulia.

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

Keuhkovaltimon ja aortan valinen valtimotiehyt, joka on avoin ennen syntymad, voi keskosilla ja&da
pysyvésti avoimeksi.

Muut ladkevalmisteet ja Furosemide Norameda

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttaa

muita ladkkeitd. Tama on tarkeda, silla tiettyja ladkkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti Furosemide

Norameda -valmisteen kanssa.

Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kéytat:

- litiumia (mielialalaéke), koska furosemidi voi lisdtd sentehoa ja sen aiheuttamia haittavaikutuksia.
Laakariseuraa litiumtasojasi ja muuttaa tarvittaessa annostustasi.

- sydanlaakkeita, kuten digoksiinia. Laakarin on ehka tarpeen muuttaa annostusta.

- ladkkeitd kohonneen verenpaineen alentamiseksi, mukaan lukien tiatsididiureetit (esim.
bendroflumetiatsidi tai hydroklooritiatsidi), ACE:n estéjat (kuten lisinopriili), angiotensiini 1l:n estajat
(esim. losartaani), koska furosemidi voi saada aikaan liiallisen verenpaineen laskun. L&&kérivoi joutua
muuttamaan furosemidiannostasi.

- kolesteroli- ja muita rasva-arvoja alentavia ladkkeitd, kuten kolestyramiinia, kolestipolia tai fibraatteja
(esim. Kklofibraattia), koska furosemidin vaikutus voi heikentya.

- diabetesladkkeitd, kuten metformiinia ja insuliinia, koska verensokeritasosi voi nousta.

- tulehduskipulaakkeitd (kuten diklofenaakkia, ibuprofeenia tai selekoksibia), koska ne voivat vihentaa
furosemidin vaikutusta. Suuret kipulddkeannokset, kuten asetyylisalisyylinappo (aspiriini), voivat
lisatd furosemidin haittavaikutuksia.

- kortikosteroideiksi kutsutut tulehduskipuldékkeet tai allergialaékkeet (esim. prednisoloni,
deksametasoni), karbenoksoloni (mahahaavaldédke) tai laksatiivit, koska ne vaikuttavat yhdessa
furosemidin kanssa kéaytettyind elimiston kaliumpitoisuuteen. Laakari ottaa verikokeita seuratakseen
veresi kaliumpitoisuutta.

- leikkauksissa kaytettavia injektiovalmisteita, mukaan lukien tubokurariini, kurariinijohdannaiset ja
suksinyylikoliini.



- kloraalihydraattia (ké&ytetdan univaikeuksiin). Furosemidi-injektion antoa samanaikaisesti
kloraalihydraatin kanssa ei suositella, silld se voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten ihon punoitusta,
lisd&ntynyttd hikoilua, ahdistuneisuutta, pahoinvointia, verenpaineen kohoamista ja sykkeen
nopeutumista.

- fenytoiinia tai fenobarbitaalia epilepsian hoitoon, koska furosemidin vaikutus voi heikentya.

- karbamatsepiinia, jota kdytetdan epilepsian ja skitsofrenian hoitoon, koska se voi lisata furosemidin
haittavaikutuksia.

(k&ytetdén virusinfektioiden hoitoon), pentamidiini (kaytetdan yksisoluisten alkueldinten aiheuttamien
sairauksien hoitoon), jodioidut varjoaineet, koska furosemidi voi pahentaa ndiden ladkeaineiden
munuaisiin kohdistuvia haittavaikutuksia.

- probenesidia, jota kdytetadn yhdessa tiettyjen muiden laékkeiden kanssa munuaisten suojelemiseksi,
koska se voi heikentdd furosemidin vaikutusta.

- metotreksaattia, jota k&ytetd&n erdiden syopatyyppien tai vaikean niveltulehduksen hoitoon, koska se
voi heikentdd furosemidin vaikutusta.

- verenpainetta kohottavia ladkkeita (pressoriamiineja, kuten adrenaliinia ja noradrenaliinia), koska
furosemidi voi heikentdd niiden vaikutusta.

- aminoglutetimidia, jota kdytetddn Cushingin oireyhtyman hoitoon, koska se voi lisétd furosemidin
haittavaikutuksia.

- sukralfaattia, jota kaytetdan mahahaavan hoitoon. Al4 ota furosemidia kahden tunnin sisalla
sukralfaatin ottamisesta, silld furosemidin vaikutus voi heikentyé.

- siklosporiinia, jota kdytetddn estamaan kudossiirteiden hylkimisreaktiota, koska voit saada kihdin
(kivulias niveltulehdus).

- sisplatiinia, joka on syOpahoidoissa kaytettava solunsalpaaja, tai aminoglykosideihin kuuluvia
antibiootteja, kuten kanamysiinid, gentamysiinid ja tobramysiinid, silla furosemidi voi voimistaa
naiden ladkkeiden kuuloon kohdistuvia haittavaikutuksia (ototoksisuus), etenkin potilailla, joilla on
munuaisvaivoja.

- ladkkeitd, jotka muuttavat sykettdsi, kuten amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi, koska furosemidi
voi lisitd ndiden vaikutusta.

- risperidonia, jota kaytetadn mielenterveyshairididen hoitoon.

Furosemide Norameda ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ruuan ei odoteta vaikuttavan tahan laakkeeseen, kun se annetaan laskimoon. Krooninen kohtalainen tai
runsas juominen nostaa verenpainetta ja heikentéé verenpainelddkkeiden vaikutusta. Potilailla voi ilmeta
huimausta ja pyorrytysta pian alkoholin nauttimisen jalkeen hoidon aikana.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén laédkkeen kayttod. Furosemidia ei pida kayttdé raskauden aikana, ellei
siihen ole erittdin hyvid ladketieteellisia syitd. Furosemidi erittyy rintamaitoon. Etsaa imettdd hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma

Ajokyky tai koneiden kayttokyky voi heikentyd furosemidinoidon takia, etenkin hoidon alussa, laakitysta
muutettaessa tai alkoholin kayton yhteydessa. Jos furosemidihoito vaikuttaa valppauteesi, ald aja tai kayta
koneita.



Furosemide Norameda sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos (40 mg) eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.

3. Miten Furosemide Norameda -valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin laakari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epédvarma.

Laakaritai sairaanhoitaja antaa tavallisesti laakkeen:

- hitaana pistoksena laskimoon tai

- poikkeustapauksissa lihakseen.

Laakari maaraa tarvittavan annoksen, antoajan ja hoidon keston. Tama riippuu iastési, painostasi,
sairaushistoriastasi, muista kayttamistasi ladkkeistd ja sairautesi tyypista ja vaikeusasteesta.

Aikuiset

Suositeltu annos on 20-40 mg. Jos laékarisi mielesta tarvitset suuremman la&keannoksen, voit saada
useampia 20 mg:n injektioita. Nama injektiot annetaan yleensa kahden tunnin vélein, kunnes riittdva
nestemadara on poistunut elimistdstasi.

Joissakin tapauksissa ladkarisi saattaa suositella ladkkeen antamista jatkuvana infuusiona (= tiputuksena)
laskimoon injektion sijaan. Suositeltu enimmaisannos on 1 500 mg furosemidia vuorokaudessa.

Kaytto lapsille jayli 15-vuotiaille nuorille

Lasten hoidossa (alle 15-vuotiaille vain poikkeustapauksissa) annos méaraytyy lapsen painon mukaan.
Aloitusannos on 0,5-1 mg/kg vuorokaudessa. Enimmaisannos on 20 mg vuorokaudessa. Yli 15-vuotiaiden
nuorten tavanomainen suositeltu aloitusannos on 20—-40 mg.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:
Potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (seerumin kreatiniini > 5 mg/dl), furosemidin
infuusionopeudeksi suositellaan enintd&n 2,5 mg/min.

lakkaat potilaat:
lakkaiden henkildiden hoito aloitetaan yleensa annoksella 20 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan sitten

suurentaa asteittain, kunnes saavutetaan riittdva nesteenpoisto.
Nesteenpoiston aiheuttama painonlasku ei saisi ylittdd 1 kg:aa vuorokaudessa.

Jos kaytat enemmaéan Furosemide Norameda -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos epadilet, ettd olet saanut ladketta liikaa, kerro asiasta heti ladkarille. Y liannostuksen oireita ovat suun
kuivuminen, lisé&ntynyt janontunne, epésaannéllinen sydamen syke, mielialan vaihtelut, lihaskrampit tai
-kipu, huonovointisuus tai oksentelu, epéatavallinen vasymys tai heikotus, heikko pulssi tai ruokahaluttomuus.

Jos olet ottanut liilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina
yhteyttd [d&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Furosemide Norameda -valmistetta

Jos lopetat Furosemide Norameda -valmisteen kdyton

Jos lopetat hoidon ennen ladkérin ohjeita, liiallinen neste voi vaikuttaa hyvin haitallisesti sydameen,
keuhkoihin tai munuaisiin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kadnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jos havaitset seuraavaa, kerro siitd valittomasti la&karille tai sairaanhoitajalle:

Anafylaksia eli vaikea allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa ihottumaa, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun
turvotusta, hengitysvaikeuksia ja tajunnanmenetyksen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (e nintédén 1 potilaalla 100:sta)
- ihottumat (mukaan lukien kutina, punoitus, kesiminen), mustelmataipumus tai valoherkkyys

- verisolumuutokset voivat aiheuttaa verenhyytymishdiriditd (suurentunut verenvuotoriski)

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdan 1 potilaalla 1 000:sta)

- pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, ummetus, ruokahaluttomuus, suu- tai mahavaivat

- kuulo-ongelmat ja korvien soiminen (tinnitus), néitd ilmenee erityisesti munuaisvaivoista kérsivilla
henkiloilla

- munuaisvaurio (interstitiaalinefriitti)

- erittéin alhainen valkosolupitoisuus veressa (voi johtaa henked uhkaaviin tulehduksiin) Hakeudu
valittdmasti ladkarin hoitoon, jos huomaat, ettd saat tulehduksia aiempaa helpommin tai ne eivét
parane entiseen tapaan.

- lihasvaivat, mukaan lukien jalkakrampit tai lihasheikkous

- kipu tai epdmukavat tuntemukset pistoskohdassa (varsinkin lihakseen annetun injektion jalkeen)

- punahukan eli SLE-tulehdussairauden ilmaantuminen tai pahentuminen

- veren kolesteroli- ja triglyseridiarvojen muutokset (ndkyvat verikokeissa)

- puutuneisuuden tunne, pistely

- huimaus

- kuume

- nadn hamartyminen, sekavuus, uneliaisuus

- suun kuivuminen

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintdan 1 potilaalla 10 000:sta)

- vaikeat lihasoireet, kuten lihasten nytkahtelyt, spasmit, kouristukset (ns. tetania)

- verisolumuutokset voivat aiheuttaa anemiaa ja vastustuskyvyn heikentymista infektioita vastaan

- haimatulehdus (vaikeat vatsakivut)

- maksavaivat tai veren maksaentsyymiarvojen muutokset, mik& voi aiheuttaa keltatautia (kellertava iho,
tumma virtsa, vasymys)

Seuraavia haittavaikutuksia voi mygs esiintya:

- Hoidon aloitusvaiheessa: liian matala verenpaine, joka aiheuttaa pyorrytysta tai huimausta. Matala
verenpaine voi myos aiheuttaa paineen tunnetta p&éssa, nivelkipua, veritulppien muodostumista tai
verenkiertokollapsin (sokin).

- Veren matala kalsiumpitoisuus, mika voi aiheuttaa lihasheikkoutta, pistelyd ja puutumista, lievia
vaikeuksia liikuttaa jotain kehon osaa, pahoinvointia, ummetusta, ilmavaivoja, lisé&ntynytta
virtsaneritystd, janon tunnetta ja hidasta tai epdsaanndllistd sydamen syketta.

- Veren matala natrium-, kalsium- ja magnesiumpitoisuus. Tata voi esiintyd seurauksena lisdéntyneesta
natriumin, kalsiumin ja magnesiumin erityksesta virtsaan. Matala natriumpitoisuus aiheuttaa yleensé
kiinnostuksen puutetta, pohjelihaskramppeja, ruokahaluttomuutta, heikkoutta, uneliaisuutta,
pahoinvointia ja sekavuutta. Krampit voivat myos liittyd elimiston alhaiseen kalsium- tai
magnesiumpitoisuuteen.

- Kihti voi puhjeta tai jo diagnosoitu kihti pahentua.

- Jo olemassa olevat virtsaamisongelmat saattavat pahentua.

- Diabetes voi puhjeta tai pahentua.

- Nestehukka varsinkin iakkailla potilailla. VVakava nestehukka voi johtaa veren vakevoitymiseen, miké
voi lisata veritulppariskia.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Furosemide Norameda -valmisteen séilyttdminen

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
Pida ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Ei saa jaatya.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta tata ladketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

Kerta-annospakkaus pitad kayttaa valittomasti avaamisen jalkeen. Havita kayttamétta jaava valmiste.

Kéyttovalmiiksi laimennetun valmisteen sdilytys, ks. kohta 6: ”Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan

ammattilaisille”.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Furose mide Norameda sisaltda

- Vaikuttava aine on furosemidi.

- Muut aineet ovat natriumhydroksidi (pH:n s&&toon), natriumkloridi, kloorivetyhappo, vékeva (pH:n
s&atoon) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Furosemidi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos on kirkas, vériton tai lahes véritdn liuos, jossa ei ole

nakyvia hiukkasia.

Valmistetta on saatavana ruskeissa, tyypin | lasiampulleissa, jotka siséltdvéat 2 ml tai 5 ml liuosta.

Yksi pakkaus siséltda 10 tai 25 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

UAB Norameda

Meistry 8A
Vilna LT-02189



Liettua

Valmistaja
UAB Norameda
Meistry 8A
Vilna LT-02189
Liettua

Tramco Sp. z o.0.
14 Wolska str. Wolskie

Plochocin
05-860 Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.5.2018

Muut tiedonléhteet

Lisétietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
kotisivuilta: www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kerta-annospakkaus
Kaytettavéa heti pakkauksen avaamisen jalkeen. Havitd jaljelle jaényt liuos kayton jalkeen.
Nékyvia hiukkasia sisaltavad liuosta eisaa kayttaa.

Furosemidia ei saa saostumisvaaran takia sekoittaa vahvojen happoliuosten kanssa (pH alle 5,5), kuten
askorbiinihappoa, noradrenaliinia ja adrenaliinia sisdltdvien liuosten kanssa.
Furosemidi 10 mg/ml injektio-/infuusionesteeseen, liuokseen ei saa sekoittaa muita ladkeaineita.

Laimentamisen jalkeen

Furosemide Norameda 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos voidaan sekoittaa neutraalien ja heikosti
emaksisten (pH 7-10) liuosten kanssa, kuten 0,9 % natriumkloridi- ja Ringer-laktaattiliuosten kanssa PV C:ta
sisaltdmattomassa pussissa.

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi séilyvyydeksi laimentamisen jalkeen on osoitettu 48 tuntia
25 °C:n ja 2-8 °C:n lampdatilassa valolta suojattuna.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee ké&yttéa heti. Jos valmistetta ei kayteta heti, kdytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttajan vastuulla eivatka saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:n
lampdotilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till patienten

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Furosemide Norameda &ar och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Furosemide Norameda
3. Hur du anvéander Furosemide Norameda

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Furosemide Norameda ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Furosemide Norameda ar och vad det anvands for

Furosemide Norameda 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, losning innehaller den aktiva substansen
furosemid. Furosemid tillnér en grupp lakemedel som kallas diuretika. Furosemid verkar genom att hjalpa
till att producera mer urin. Detta hjalper till att minska symtom orsakade av att kroppen innehaller for
mycket vétska.

Lakaren har ordinerat Furosemide Norameda pa grund av en av foljande orsaker:

- om vatska snabbt och effektivt maste avidgsnas ur kroppen

- om du inte kan ta den hdr typen av lakemedel via munnen eller vid en akutsituation

- om du har for mycket vatska runt hjartat, lungorna, levern eller njurarna.

Furosemid injektions-/infusionsvatska far bara anvandas under 6verinseende av vardpe rsonal.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Furosemide Norameda

Anvand inte Furosemide Norameda:

- om du ar allergisk mot furosemid eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du dr allergisk mot antibiotika som hor till sutfonamidgruppen

- om du ar kraftigt uttorkad (du har tappat mycket kroppsvatska efter t.ex. svar diarré eller krakningar)

- om du har njursvikt och inte producerar urin, trots behandling med furosemid

- om du har njursvikt som en foljd av forgiftning med amnen som ar giftiga for njurar och lever

- om du har mycket laga halter av kalium eller natrium i blodet

- om du har njursvikt

- om du ammar

- om patienten ar i koma pa grund av leversvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Furosemide Norameda.

Var sérskilt forsiktig med Furosemide Norameda om:
- du normalt har problem med att kissa pa grund av en obstruktion (t.ex. forstorad prostata)



- du har diabetes

- du har 1agt blodtryck eller ibland far plétsliga blodtrycksfall (blodkarlen i hjartat eller hjarnan ar for
tranga)

- du har leversjukdom (t.ex. skrumplever)

- du har problem med njurarna (t.ex. nefrotiskt syndrom)

- du ar uttorkad (du har forlorat kroppsvétskor efter svar diarré eller kréakningar); detta kan leda till en
kollaps eller en blodpropp

- du har gikt (smartsamma eller inflammerade leder) pa grund av hoga nivaer av urinsyra (en biprodukt
av amnesomsattningen) i blodet

- du har en inflammatorisk sjukdom som kallas ”systemisk lupus erythematosus (SLE)”

- du har problem med horseln

- du anvénder sorbitol (sockerersattning for personer med diabetes)

- du har porfyri (sjukdom som innebér att produktionen av syrebindande molekyler i réda blodkroppar
avbryts och urinen blir lilafargad)

- din hud har en 6kad kanslighet for solljus (ljuskanslighet).

Om nagot av ovanstaende galler dig, likaren vill eventuellt andra din behandling eller ge dig sérskilda rad.
Lakaren kan rekommendera regelbundna tester av dina blodsockernivaer eller urinsyranivaer i blodet. Aven
halterna av viktiga kroppssalter i blodet, t.ex. kalium och natrium, kontrolleras. Dessa &r speciellt viktiga om
du har krakningar eller diarré.

Barn

For tidigt fodda barn kan fa njurstenar och forkalkning av njurvavnaden.

Hos for tidigt fodda barn kan kanalen mellan lungartdren och aortan, som &ar 6ppen hos ofddda barn, forbli
Gppen.

Andra lakemedel och Furosemide Norameda

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra

lakemedel. Detta &r viktigt eftersom vissa lakemedel inte ska tas tillsammans med Furosemide Norameda.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar:

- litium som anvands mot psykiska sjukdomar, eftersom furosemid kan forstérka dess effekter och
biverkningar. Lakaren kommer att kontrollera dina litiumnivaer och kan dndra dosen.

- hjartlakemedel som digoxin; lakaren kan behéva andra dosen.

- alla lakemedel mot hogt blodtryck, inklusive tiaziddiuretika (t.ex. bendroflumetiazid eller
hydroklortiazid), ACE-hdmmare (t.ex. lisinopril), angiotensin ll1-antagonister (t.ex. losartan) eftersom
furosemid kan leda till att blodtrycket faller for mycket. Lakaren kan behdva &ndra furosemiddosen.

- kolesterol- eller lipidsankande lakemedel som kolestyramin, kolestipol och fibrater, t.ex. klofibrat,
eftersom effekten av furosemid kan vara nedsatt.

- diabeteslakemedel som metformin och insulin eftersom sockernivaerna kan vara forhojda.

- antiinflammatoriska lakemedel, inklusive NSAID-preparat (som diklofenak, ibuprofen, celecoxib)
eftersom de kan minska effekterna av furosemid; hoga doser av smértstillande medel som
acetylsalicylsyra (aspirin) kan tka biverkningarna av furosemid.

- antiinfllmmatoriska eller antiallergiska lakemedel som Kkortikosteroider (som prednisolon,
dexametason), karbenoxolon (for behandling av magsar) eller laxerande medel, eftersomde i
kombination med furosemid kommer att paverka kaliumnivaerna. Lékaren kommer att ta blodprov for
att kontrollera dina kaliumnivaer.

- injektioner som ges under operationer, inklusive tubokurarin, kurarinderivat och succinylkolin.

- kloralhydrat (for somnproblem), samtidig administrering av furosemid med kloralhydrat
rekommenderas inte, eftersom det kan leda till biverkningar sdsom rodnad, 6kad svettning, angest,
illamaende, Okat blodtryck och snabbare hjartslag.

- fenytoin och fenobarbital mot epilepsi eftersom effekten av furosemid kan vara nedsatt.

- karbamazepin som anvands for att behandla epilepsi eller schizofreni eftersom det kan tka
biverkningarna av furosemid.

- teofyllin mot astma eftersom furosemid kan forstarka dess effekt.



lakemedel som kan paverka njurarna, t.ex. antibiotika (cefalosporiner, aminoglykosider, polymyxiner

eller kinoloner), immunsuppressiva medel, foskarnet (fér behandling av virusinfektioner), pentamidin

(for behandling av sjukdomar orsakade av encelliga organismer som kallas protozoer) eller

jodkontrastmedel eftersom furosemid kan forvarra effekterna pa njurarna.

- probenecid som anvands tillsammans med vissa andra lakemedel for att skydda njurarna eftersom det
kan minska effekterna av furosemid.

- metotrexat som anvands vid vissa cancertyper och vid svar artrit eftersom det kan minska effekterna
av furosemid.

- lakemedel for att 6ka blodtrycket (pressoraminer som adrenalin, noradrenalin) eftersom de kanske inte
fungerar sa bra nar du tar dem med furosemid.

- aminoglutetimid som anvénds for att behandling av Cushings syndrom eftersom det kan Oka
biverkningarna av furosemid.

- sukralfat som anvands for behandling av magsar. Ta inte furosemid inom tva timmar efter intag av
sukralfat eftersom effekten av furosemid kan vara nedsatt.

- ciklosporin som anvands for att forhindra avstotning av organtransplantat eftersom du Ioper risk for
giktartrit (ledsmarta)

- cisplatin som &r en celigift som anvénds for behandling av cancer eller antibiotika som hor till
aminoglykosider som kanamycin, gentamicin och tobramycin, eftersom furosemid kan forvérra
horselbiverkningar (ototoxicitet) orsakade av dessa lakemedel, framfor allt hos patienter med
njurproblem.

- lakemedel som forandrar hjartslagen som amiodaron, sotalol, dofetilid och ibutilid eftersom furosemid
kan forstarka deras effekt.

- risperidon som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar.

Furosemide Norameda med mat, dryck och alkohol

Mat forvantas inte paverka detta lakemedel nér det ges i en ven. Kroniskt mattligt och kraftigt alkoholintag
Okar blodtrycket och minskar effekten av blodtryckssédnkande lakemedel. Patienter kan uppleva yrsel och
svimning kort efter intag av alkohol nar de far behandling.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du anvénder detta lakemedel. Furosemid ska inte ges under graviditet om det inte finns mycket goda
medicinska skal att anvanda det. Furosemid gar 6ver i brostmijélk. Du far inte amma under behandling med
furosemid.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du dr sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller utféra arbeten 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 iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Korformagan och formagan att anvanda maskiner kan bli nedsatt pa grund av furosemidbehandling, sarskilt i
borjan av behandlingen, nér medicineringen andras eller i samband med intag av alkohol. Om
furosemidbehandlingen paverkar din uppmarksamhet ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Furosemide Norameda inne héller natrium.

Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos (40 mg), d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Furose mide Norameda

Taalltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



Vanligtvis ges detta lakemedel av lakare eller sjukskéterska:

- som en langsam injektion i en ven (intravendst) eller

- i undantagsfall i en muskel (intramuskulart).

Lakaren kommer att bestamma hur mycket du behéver, nar du ska fa det och hur ldnge du ska fa behandling.
Detta beror pa alder, vikt, sjukdomshistoria, andra likemedel och sjukdomens typ och svarighetsgrad.

Vuxna

Den rekommenderade dosen &r 20-40 mg. Om lakaren anser att storre doser behovs, kan du fa ytterligare
injektioner pa 20 mg. Dessa ges vanligtvis varannan timme tills man uppnatt onskad vétskereduktion.

I vissa fall kan lakaren rekommendera att detta likemedel ges som en kontinuerlig infusion ien ven (dropp)
Den rekommenderade maximala dagliga dosen av furosemid &r 1 500 mg.

Barn och ungdomar éver 15 ar

Hos barn (behandling av ungdomar under 15 ar rekommenderas bara i undantagsfall) beror dosen pa barnets
vikt. Den forsta dosen ar 0,5-1 mg/kg kroppsvikt dagligen upp till en maximal dos pa 20 mg per dag. For
ungdomar over 15 ar ar den vanliga forsta dosen 2040 mg.

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (serumkreatinin > 5 mg/dl) bér en infusionshastighet pa 2,5 mg
furosemid per minut inte Gverskridas.

Aldre
Den rekommenderade initiala dosen ar 20 mg/dag som okas successivt tills den dos som kravs har uppnatts.

Viktnedgdng genom vitskereduktion far inte dverskrida 1 kg per dag.

Omdu har anvant for stor mangd av Furose mide Norameda

Om du ar orolig for att du har fatt for mycket detta likemedel tala omedelbart om det for likaren. Tecken
som kan uppkomma om du har fatt for mycket av detta lakemedel ar muntorrhet, ckad torst, oregelbundna
hjartslag, humorforandringar, muskelkramper eller -smarta, illamaende eller krakningar, ovanlig trotthet eller
svaghet, svag puls eller nedsatt aptit.

Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att anvdnda Furosemide Norameda
Om du &r orolig for att du har missat en injektion, tala om det for lakaren eller sjukskdterskan.

Omdu slutar att anvanda Furosemide Norameda

Om du slutar behandlingen tidigare &n lakaren rekommenderat, kan hjartat, lungorna eller njurarna paverkas
allvarligt av for mycket vétska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om du marker féljande, kontakta omede Ibart lakare eller sjukskoterska:

Anafylaxi, en svar allergisk reaktion som kan leda till hudutslag, svullnad i ansiktet, lapparna, tungan och
halsen, andningsbesvér och medvetsldshet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
- hudutslag (inklusive klada, rodnad eller fjallning), tendens till blamarken eller hud som ar kanslig for

solljus
- blodkroppsforandringar som kan leda till att blodet inte levrar sig (koagulerar) (med tkad risk for



blédning).

Séllsynta bive rkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter):

illamaende eller krakningar, diarré, forstoppning, nedsatt aptit, obehag i munnen och magen
horselproblem och tinnitus (6ronringning), framfor allt hos patienter med njurproblem
njurskada (interstitiell nefrit)

mycket lagt antal vita blodkroppar (som kan leda till livshotande infektioner). Sk omedelbar
lakarvard om du mérker att du far infektioner lattare an tidigare eller om de inte gar éver pa tidigare
Vis.

muskelproblem, inklusive benkramper och muskelsvaghet

smarta eller obehag vid injektionsstallet (sarskilt efter injektion i muskel)

den inflammatoriska sjukdomen lupus erythematosus kan uppsta eller forvarras

forandringar i kolesterol och triglyseridvardena (syns i blodprov)

domningar eller stickningar

yrsel

feber

dimsyn, forvirring, trotthet

muntorrhet.

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):

svara muskelproblem inklusive ryckningar, spasmer, kramper (tetanus)

blodkroppsforandringar som kan leda till anemi, oférmaga att bekdmpa infektion

pankreatit (svar buksmarta) pa grund av inflammation i bukspottkorteln

leverproblem eller férédndringar iantalet leverenzymer i blodet som kan leda till gulsot (gulaktig hud,
mork urin, trotthet).

Foljande kan ocksa fore komma:

| borjan av behandlingen 1agt blodtryck som gor att du kénner dig svag eller yr. Det kan ocksa orsaka
ett tryck i huvudet, ledsmérta, blodproppsbildning eller cirkulationskollaps (chock).

Laga nivaer av kalium i blodet. Detta kan leda till muskelsvaghet, stickningar och domningar, latt
oférmaga att forflytta en kroppsdel, krakningar, forstoppning, 6kad gasbildning i tarmen, Gkad
urinproduktion, okad torst eller langsam eller oregelbunden hjartrytm.

Laga nivaer av natrium, kalcium och magnesium i blodet. Detta kan uppsta pa grund av ckad forlust
av natrium, kalcium och magnesium med urinen. Laga natriumnivaer leder vanligtvis till bristande
intresse, vadkramp, nedsatt aptit, svaghet, trétthet, illamaende och forvirring. Kramper kan ocksa
forknippas med laga kalciumnivaer eller laga magnesiumnivaer i kroppen.

Gikt kan uppsta eller forvarras.

Befintliga problem att kissa kan forvérras.

Diabetes kan uppsta eller forvarras.

Nedsatt volym kroppsvétska speciellt hos aldre patienter. Svar vatskeforlust kan leda till okad
koncentration av blodet med en tendens att utveckla blodproppar.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034

FIMEA
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5. Hur Furosemide Norameda ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Innehallet i en endoshehallare ska anvandas omedelbart efter forsta 6ppnandet. Kassera eventuell oanvand
[6sning.

Forvaring av lakemedel efter spadning, se avsnitt 6 ”Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och
sjukvardspersonal”

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar furosemid.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid (for pH-justering), natriumklorid, saltsyra, koncentrerad
(for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Furosemid 10 mg/ml &r enklar och farglos eller néstan farglos injektions-/infusionsvatska, losning utan
synliga partiklar.

Lakemedlet finns tillgangligt i bruna glasampuller (typ 1) som innehaller 2 ml eller 5 ml I6sning.

En kartong innehaller 10 eller 25 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
UAB Norameda

Meistry 8A

Vilnius LT-02189

Litauen

Tillverkare
UAB Norameda
Meistry 8A
Vilnius LT-02189
Litauen

Tramco Sp. z 0.0.

14 Wolska str. Wolskie
Plochocin

05-860 Polen



Denna bipacksedel &ndrades senast: 7.5.2018
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats: www.fimea.fi

Fo6ljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Endosbehallare.
Anvénds omedelbart efter forsta dppnandet. Ej anvénd l6sning ska kasseras.
Anvand inte produkten om den innehaller synliga partiklar.

Furosemid far inte blandas med starka syraldsningar (pH under 5,5), sasom lésningar innehéllande
askorbinsyra, noradrenalin och adrenalin pa grund av risken for fallningar.
Furosemid 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, losning far inte blandas med andra lakemedel.

Efter spadning
Furosemide Norameda 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning kan blandas med neutrala och svagt

basiska (pH 7-10) I6sningar sasom 0,9 % natriumkloridiésning och Ringer-laktatlosning i en icke-PVC-pase.
Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning har pavisats i 48 timmar vid 25 °C och 2—-8 °C. Ljuskansligt.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart. Omden inte anvands omedelbart,
ligger ansvaret for halloarhetstider och forvaring fore anvandning pa anvandaren. Denna forvaring ska
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2—-8 °C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.



