Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Furosemid hameln, 10 mg/ml inje ktioneste, linuos
furosemidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan. Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Furosemid hameln on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé ennen kuin otat Furosemid hamelnia
Miten Furosemid hamelia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Furosemid hamelin sdilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

bk w =

1. Miti Furosemid hameln on ja mihin siti kiyte tiiin

Furosemid hameln siséltdd furosemidi-lidkeainetta, joka kuuluu diureettien (nesteenpoistoldékkeiden)
ryhméén.

Furosemid hameln lisdd nopeasti elimistdstdsi erittyvdn nesteen méadrdd. Valmistetta annetaan, jos et
pysty ottamaan tablettimuotoista ladketta tai jos elimistossési on runsaasti ylimdardistd nestettd. Sitd
kdytetddn usein tapauksessa, jos Sinulla on likaa nestettd syddmen, keuhkojen, maksan tai munuaisten

ymparilla.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Furosemid hameInia

Ali ota Furosemid hamelnia

* jos olet allerginen Furosemid hamel - valmisteelle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). jos olet allerginen sulfonamidien ryhméén kuuluville lidkeaineille (esimerkiksi
trimetopriimi-sulfametoksatsoliyhdistelmé, sulfadiatsiini) tai sulfonamidijohdannaisille ja
amiloridille,saatat olla allerginen myos tille injektiolle.

* jos kérsit elimiston kuivumisesta, veritilavuutesi on pienentynyt (sinua saattaa huimata taipyorryt tai
ihosi on kalpea) tai sinulle on vaikeuksia virtsata.

* jos kalium- tai natriumpitoisuus veressdsion hyvin matala tai veressésiolevat kemialliset aineet
(tutkittu verindytteestd) ovat epdtasapainossa.

* jos sinulla on vaikea maksasairaus (kirroosi) , joka vaikuttaa tajuntaasi.

* jos olet aiemmin saanut tiettyjd lidkevalmisteita, jotka ovat vahingoittaneet munuaisiasi tai
maksaasi.

* jos olet aiemmin kdyttdnyt furosemidia virtsaamisvaikeuksien tai munuaisten vajaatoiminnan hoitoon
tai jos munuaisten vajaatoiminta johtuu taustalla olevasta maksasairaudesta.

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

* jos kaytit digitalis-valmistetta/digoksiinia/ sydidnglykosideja syddnvaivojen hoitoon.

* jos sinulla on sairaus nimeltd porfyria, jolle on tyypillistd vatsakipu, oksentelu tai lihasheikkous.

* jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkédrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytét Furosemid hameln -valmistetta, jos:



* sinulla on hypotensio (alhainen verenpaine) tai sinua huimaa, kun nouset pystyasentoon.

* sinua huimaa tai elimist6si on kuivunut. Néin voi kdyda, jos olet menettinyt runsaasti nestetti
elimistdstidsi oksentelun, ripulin tai tiheéin virtsaamisen seurauksena, tai jos riittdvéd juominen tai
syominen tuottaa sinulle ongelmia.

* olet idkds, sinulla on dementia ja kiytit myos risperidonia.

* olet idkéds, saat muita mahdollisesti verenpainetta alentavia lddkkeitd tai sinulla on jokin muu
verenpaineen voimakkaalle alenemiselle altistava lddketieteellinen tila.

* sinulla on (tai mahdollisesti on) diabetes.

* sinulla on kihti.

* sinulla on (tai on ollut) maksa- tai munuaisvaivoja.

* sinulla on virtsaamisvaikeuksia esimerkiksi eturauhasen likakasvun takia.

* sinulla on alhainen veren proteimipitoisuus (hypoproteinemia), silli se saattaa vihentii ladkkeen
vaikutusta ja lisdtd korvavaurion riskia.

e sinulla on kohonnut veren kalsiumpitoisuus.

* furosemidia aiotaan antaa keskosille, silli valmiste voi aiheuttaa keskosille munuaiskivid- Keskosten
vointia on siis seurattava tarkasti hoidon aikana.

Ali kiiyti Furosemid hameln -valmistetta, jos Sinulle ollaan tekemissi toimenpide, jonka yhteydessi
kéytetddn varjoainetta (silli Furosemid hameln saattaa suurentaa munuaisvaurion riskid).

Sddnnollinen seuranta on vilttdméatonta, mukaan lukien tiydellinen verenkuva veren solujen
muutosten (veren osatekijdiden epétasapainon) tarkistamiseksi ja seuraavien pitoisuuksien
selvittimiseksi verestd: natrium, kalium, magnesium, kalsium, kloridi, bikarbonaatti, munuaisten
toimintakokeet (veren ureatyppi- ja kreatiniinipitoisuudet), glukoosi ja virtsahappo.

Muut liifike valmisteet ja Furosemid hameln

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. TAma on erityisen tirkedd, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeistd, koska niilld
voi olla yhteisvaikutuksia Furosemid hamelin kanssa:

« lddkkeet, jotka auttavat sydiantd lydoméan (esimerkiksi syddnglykosidit:, kuten digoksiini). Ladkari
voi joutua muuttamaan kayttdmasi lidkkeen annostusta.

* lidkkeet, jotka auttavat sydédntd lydoméédn sddnnollisesti (esimerkiksi amiodaroni, flekainidi,
lidokaiini, meksiletiini, disopyramidi, beetasalpaajat (sotaloli)).

» ladkkeet, jotka alentavat verenpainetta, etenkin ACE:n estéjt (ramipriili, enalapriili perindopriili) ja
angiotensiini II - reseptorin salpaajat (losartaani, kandesartaani, irbesartaani), reniininestajit
(aliskireeni).

* muut verenpainetta alentavat ladkkeet tai syddnvaivoihin tarkoitetut ladkkeet, mukaan lukien
diureetit, jotka lisdédvit virtsaneritystd (metolatsoni), kalsiumkanavan salpaajat, hydralatsiini,
minoksidiili, moksisylyytti, nitraatit, pratsosiini, klonidiini, metyylidopa, moksonidiini,
natriumnitroprussidi.

* litium, jota kdytetddn esimerkiksi psyykkisen sairauden hoitoon.

* lddkkeet, joita kédytetddn kivun tai tulehduksen hoitoon (esimerkiksi indometasiini, ketorolaakki,
asetyylisalisyylihappo).

» antibiootit, jotka kuuluvat aminoglykosidien tai polymiksiinien ryhméén tai vankomysiini (korva- tai
munuaisvaurion riski on mahdollinen) tai kefalosporiinit, esimerkiksi kefaleksiini ja keftriaksoni.
Trimetopriimin kéyttd saattaa lisitd matalan natriumpitoisuuden riskid.

* sisplatiini, jota kdytetddn sydvin hoitoon (munuaisvaurion riski kasvaa).

* metotreksaatti, jotka kiytetdén syovin, niveltulehduksen, proriaasin tai muiden
autoimmuunisairauksien hoitoon - suurentunut furosemidin toksisuuden (eli myrkyllisyyden) riski.

» siklosporiini, joka on tarkoitettu elinsiirron jilkeisten hylkimisreaktioiden estoon tai hoitoon.

» aldesleukiini , jota kdytetddn munuaissyovédn hoitoon.

* lidkkeet, joita kdytetddn epilepsian hoitoon, esimerkiksi fenytoiini, karbamatsepiini.

« antihistamiinit (lddkkeet allergioiden hoitoon).

» kortikosteroidit tulehduksen hoitoon.

» lihaksia rentouttavat ladkkeet, kuten baklofeeni ja titsanidiini tai kuraren kaltaiset lddkkeet.



» antipsykootit (ladkkeet, joita kdytetdédn mielenterveyshdirididen hoitoon) (pimotsidi, amisulpridi,
sertindoli tai fentiatsiinit), trisykliset masennusldikkeet ja monoamiinioksidaasin estijit (masennuksen
hoitoon kéytettivit lddkkeet), unilidkkeet ja ahdistusta ja tuskaisuutta vihentévit lidkkeet eli
anksiolyytit (kloraalihydraatti, triklofossi), risperidoni, jotka kdytetddn dementian hoitoon, lddkkeet,
joita kdytetdan tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD) hoitoon, kuten atomoksetiini (veren
kaliumniukkuuden eli hypokalemian ja syddmen rytmihdirididen riski kasvaa).

* lidkkeet, joita kdytetddn yleisnukutusaineina tajuttomuuden aiheuttamiseen.

« ladkkeet, joita kdytetddn diabeteksen hoitoon.

» sienilddkkeet, esimerkiksi amfoterisiini (kalumvajeen riski).

* levodopa, jota kédytetddn Parkinsonin taudin hoitoon (verenpaineen voimakkaan laskun riski kasvaa).
* ehkdisypillerit ja estrogeenia sisdltivit lidkkeet saattavat estdé furosemidin vaikutuksen, jos niité
kdytetadn samanaikaisesti.

* lidkkeet, joita kdytetddn erektiohdirididen hoitoon, esimerkiksi alprostadiili.

* teofyllini, jota kdytetddn astmaan liittyvin hengityksen vinkumisen ja hengitysvaikeuksien hoitoon.
* probenesidi, jota kdytetdédn kihdin hoitoon.

* suurina annoksina astman hoitoon kéyttavit ladkkeet, kuten salbutamoli, terbutaliini, salmeteroli,
formoteroli tai bambuteroli.

« ladkkeet, joita kdytetddn tukkoisen nenén hoitoon, esimerkiksi efedriini ja ksylometatsoliini.

» aminoglutetimidi, jota kdytetdén rintasydvan hoitoon.

» ulostuslidkkeet eli laksatiivit, joita kdytetidn ummetuksen hoitoon, esimerkiksi bisakodyyli, senna.

Furosemid hameln ruuan ja alkoholin kanssa

Alkoholin kayttoad on véltettdva kédyttdessd Furosemid hameln -valmistetta, silld se voi aiheuttaa
liallisen verenpaineen laskun. Lakritsi saattaa lisdtd kaliumvajeen riskid, kun sitd kdytetdédn Furosemid
hameln -valmisteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Ladkéri pdattad, onko injektio sinulle
sopiva.

Furosemidi kulkeutuu #idinmaitoon ja voi estid maidoneritysti. Al siis imeti, jos kiytit Furosemid
hameln -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos Furosemid hameln -valmisteen anto aiheuttaa sinulle oireita, dl4 aja tai kdyti koneita.

Furosemid hameln sisaltii natriumia

Tama ladke sisdltdd enintddn 100 mg natriumia (keitto-/poytisuolan pddainesosa) 25 mlssa liuosta
(enintddn 4 mg natriumia 1 mlsssa liuosta). Tama vastaa 5%:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Furosemid hamelnia otetaan

Sairaanhoitaja tai ladkari antaa sinulle injektion.

Laskaripadttad, mikd on sinulle sopiva annos sekéd miten ja milloin injektio annetaan.

Furosemid hameln -hoidon aikana ld4kéari saattaa lahettdd sinut verikokeisiin, jotta nihddin, ovatko
kemialliset aineet ja nesteet tasapainossa elimistossasi.

Jos Furosemid hamelnia annetaan keskoselle, lddkéari seuraa vauvan munuaisten tilaa varmistaakseen,
ettd Furosemid hameln ei aiheuta ongelmia.

Jos kiytit enemmiin Furosemid hamelnia kuin sinun pitiisi
Koska ladkari tai sairaanhoitoja antaa ruiskeen, on epatodennédkoistd, ettd saisit likaa lddkevalmistetta.
Jos epiilet saaneesilikaa lidkevalmistetta, kerro siitd ruiskeen antaneelle henkildlle.



Furosemidin yliannostuksen oireita ovat matala verenpaine (sinua saattaa huimata tai pydrryt tai ihosi
on kalpea), elimiston kuivuminen, veren muuttuminen paksummaksi, alentuneet natrium- ja
kaliumtasot (tutkittu verindytteestd).

Nestehukan ja kemiallisten aineiden epdtasapainon seurauksena saattaa esiintyd seuraavia:
verenpaineen voimakas aleneminen, joka voi johtaa sokkiin, epdsddnnoéllinen syddmen syke, vaikea
munuaisten toimintahéirid, veritulpat, psyykkisten toimintojen lasku, halvaus, johon lLittyy
lihasjinteyden menetys, tunteiden puuttuminen ja sekavuus.

Kun furosemidia annetaan suurina annoksina, seurauksena saattaa olla myos tilapéistd kuulon
menetysté seké kihtikohtauksia.

Jos sinulla on kysyttdvaa valmisteen kaytosté, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro laidkKirille tai sairaanhoitajalle heti, jos havaitset jonkin seuraavis ta haittavaikutuksista —
voit tarvita kiire ellisti 14k érin hoitoa.

o Allergiset reaktiot.

Allergiset reaktiot voivat olla luontecltaan vaikeita ja nithin saattaa sisiltyd seuraavia:
(vaikea) kutina, ihottuma, nokkosihottuma, (korkea) kuume, hengitysvaikeudet,
kylménnihked iho, kalpea iho ja syddmen tihedlyontisyys, valoherkkyys, punaiset ldiskét
iholla, nivelkipu ja /tai simatulehdus, tietyt sairaudet tai tilat, kuten dkillnen yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP, ladkkeen aiheuttama #killinen kuumeinen ihoreaktio)
tai lddkkeeseen littyvd yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméa (DRESS), jolle on tyypillistd
vaikea, dkillnen (allerginen) reaktio, johon littyy kuumetta ja ihorakkuloita/thon kesimista
ja pienid pisteitd ihossa, jotka ovat perdisin verenvuodoista. Thon rakkulointi tai kesiminen
huulten, silmien, nenin ja sukuelinten alueella, influenssan kaltaiset oireet ja kuume voivat
johtua Stevens-Johnsonin oireyhtymastd. Vaikeammassa ihoreaktiomuodossa, toksisessa
epidermaalisessa nekrolyysissd (joka tunnetaan myos nimelld Lyellin oireyhtyma), ihoa voi
kuoriutua pois kerroksittain, mikd jattda paljaaksi laajoja vereslihalla olevia alueita ympari
kehoa.

e Voimakas yliavatsakipu, joka siirtyy kohti selkdd. Tamé& voi olla pankreatiitin
(haimatulehduksen) oire.

e Munuaistulehduksen merkit, kuten verivirtsaisuus ja alaselkdkipu.

e Munuaisten #killinen vajaatoiminta.

e Mustelmien saaminen tavallista helpommin tai verenvuoto, tulehdusten (esimerkiksi
kurkkukipu, suun haavat, kuume) lisddntyminen, heikkouden tai visymyksen tunne tavallista
useammin. Furosemidi voi vaikuttaa verisolujen médrddn ja aiheuttaa vakavia vereen littyvid
ongelmia.

e Lisddntynyt janon tunne, padnsirky, huimaus tai heikotus, pyortyminen, sekavuus, lihas- tai
nivelkivut tai -heikkoudet, krampit tai kouristukset, vatsavaivat tai epatasainen sydimen
syke. Nama voivat olla merkkind elimiston kuivumisesta tai kemiallisten aineiden
tasapainossa tapahtuneista muutoksista. Vaikea elimiston kuivuminen voi aiheuttaa
veritulppia (etenkin idkkailld) tai kihtid.

e Aineenvaihdunnallisen asidoosin merkit, kuten rintakipu, episdannollinen syke, pahoinvointi,
oksentelu, heikkous.

e Thon tai silminvalkuaisten kellertiminen tai virtsan muuttuminen variltian tummemmaksi.
Nama voivat olla merkkejd maksasairaudesta. Potilailla, joilla on entuudestaan jokin
maksasairaus, saattaa ilmetd vakavampi maksavaurio, joka tunnetaan nimelld
maksaenkefalopatia. Sen oireisiin kuuluvat muistamattomuus, kohtaukset, miclialojen
vaihtelut ja kooma.

e Hengenvaarallinen tajuttomuuden muoto.

Kerro ldikirille mahdollisimman pian, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista haittavaikutuksista:



¢ Kuulemisvaikeudet tai korvien soiminen (tinnitus). Tdma koskee etenkin henkil6itd, joilla on
munuaisvaivoja.

e RyOmiva tunne iholla, kutina tai kihelmdinti ilman syytd, ihon tunnottomuus.

e Vihiiset mielialan muutokset, kuten levottomuuden tai ahdistuneisuuden tunne.

¢ Heitehuimaus, pyortyminen ja tajunnanmenetys (seurauksena oireita aihe uttavasta
matalasta verenpaineesta). Lisdsi pddnsaryt, keskittymiskyvyn menetys, reaktioiden
hidastuminen, uneliaisuuden tai heikkouden tunne, nikdongelmat, suun kuivuminen. Nidméi
voivat johtua matalasta verenpaineesta.

e Nakohairiot (nd6n sumentuminen).

e Verisuonitulehdus.

e Fusosemidi saattaa aiheuttaa kehon nesteiden voimakasta vihenemistd (esimerkiksi normaalia
tihhedmmin toistuva virtsaaminen) ja mineraalikatoa (natrium, kalum, magnesium, kalsium),
joiden esiintymistiheyttd ei tunneta (ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):

e Natriumvajeen oireisin kuuluvat seuraavat: heitehuimaus, uneliaisuus, sekavuus,
heikkouden tunne, vilinpitiméttomyys, ruokahaluttomuus, pohjelihaskrampit.

e Kalumvajeen oireisiin kuuluvat seuraavat: lihasheikkous ja kyvyttomyys supistaa
yhtd tai useampaa lihasta (halvaus), lisidntynyt virtsaneritys, syddnvaivat, vaikeissa
tapauksissa suoliston toimintahdirit tai sekavuus, joka voi aiheuttaa kooman.

e Magnesium- ja kalsiumvajeen oireita: lisdéntynyt Lhasten &rtyvyys, sydidmen
rytmih&iriot.

Kerro lddkirille, jos joku seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai kestii
muutamaa piivaid pide mpéin tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé
selosteessa mainittu.

e Pahoinvointi taiyleinen huonovointisuuden tunne, ripuli ja oksentelu sekd ummetus.

e Henkildt, joilla on virtsarakko- ja eturauhasvaivoja, saattavat havaita kipua virtsaamisen
yhteydessa. Tama johtuu virtsan méaran kasvusta.
Jos sinulla on diabetes, et pysty niin hyvin kontrolloimaan verensokeritasoasi.
Virtsan madrdn lisddntyminen, joka seuraa tavallisesti 1 tai 2 tunnin kuluttua tdmén lidkkeen
ottamisesta.

e Pistoskohdan kipu. Kipua esiintyy, kun lddke pistetddn lihakseen.

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

Veriniytteet
Furosemidi saattaa muuttaa maksaentsyymien tai kehon rasvojen - eli kolesterolin ja triglyseridien -
pitoisuuksia, mutta yleensé ne palautuvat normaaleiksi 6 kuukauden kuluessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Kalsiumsuolojen kertymistd munuaisiin ja syddnvikoja, kuten avointa valtimotiehyettd, on raportoitu
esiintyneen keskosilla furosemidihoidon jélkeen.

Jos epdilet, ettd tdméi injektio aiheuttaa sinulle ongelmia tai olet huolissasi asiasta, ota yhteys lddkériin,
sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja, kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA
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5. Furosemid hamelnin s dilyttidmine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti Furosemid hameln -valmistetta ampullissa tai pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kayttopadiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa

Séilytd alle 25°C. Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
AlA kiyti titd Kikettd, jos havaitset liuoksessa niikyvid hiukkasia tai vérivirheiti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemérin. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden hivittdmisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Furosemid hameln sisiltaa

- Vaikuttava aine on furosemidi. 1 ml liuosta sisdltdd 10 mg furosemidia.
2 ml liuosta siséltdd 20 mg furosemidia.
5 ml luosta sisdltdd 50 mg furosemidia.
25 ml lwosta sisdltdd 250 mg furosemidia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sé4toon) ja injektionesteisiin kdytettdva
vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Furosemid hameln on kirkas, varitén tai hieman ruskeankeltainen liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.
2 ml, 5 ml tai 25 ml luosta toimitetaan 2 mln, 5 mln ja 25 mln ruskeissa tyypin I One Point Cut
(OPC) -lasiampulleissa.

Furosemid hameln -valmisteesta ovat saatavilla seuraavat pakkauskoot:
Pahvipakkauksessa 5 tai 10 ampullia, jotka sisdltdvit 2 ml luosta
Pahvipakkauksessa 5 tai 10 ampullia, jotka siséltdvit 5 ml liuosta
Pahvipakkauksessa 5 tai 10 ampullia, jotka sisédltivit 25 ml liuosta
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
hameln pharma gmbh, Inselstrale 1,317 87 Hameln, Saksa

Valmistaja:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 317 89 Hameln, Saksa

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakia
hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovakia

Tilli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

BG Furosemid hameln 10 mg/ml nmxekimoneH pa3TBOp
Cz Furosemid hameln




DE Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektionslosung
DK Furosemid hameln

FI 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 10mg/ml solution for injection

PL Furosemid hameln

RO Furosemid hameln 10 mg/ml solutie injectabila
SI Furosemid hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje
SK Furosemid hameln 10 mg/ml injekcny roztok
UK (NI) Furosemide 10 mg/ml solution for injection

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.04.2023.

<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

VALMISTUSOHJE:
Furosemid hameln, 10 mg/ml inje ktioneste, liuos

Furosemid hameln on kirkas, viriton tai hieman ruskeankeltainen liuos, jossa eiole ndkyvid hiukkasia.
pH =8,0-9.3
Laskimoon tai lihakseen.

Yhte e ns opimattomuudet

Furosemidia ei saa sekoittaa samassa ruiskussa minkddn muun lddkeaineen kanssa. Furosemidi
sakkaantuu , jos sitd sekoitetaan esimerkiksi doputamiinin, diatsepaamin, doksorubisiinin,
droperidolin, gentamisiinin, glukoosin, mannitolin, metoklopramidin, kalumkloridin, tetrasykliinin,
vinkristiinin tai vitamiinien kanssa.

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

Laimentaminen
Furosemid hameln voidaan laimentaa 5-prosenttisen glukoosiliuoksen (50 mg/ml), 0,9-prosenttisen
natriumkloridiliuoksen (9 mg/ml) tai Ringer-liuoksen kanssa.

Kestoaika
Avaamattomat ampullit: 3 vuotta

Avatut ampullit: Valmiste on kiytettiva vilittomésti pakkauksen avaamisen jilkeen.

Kayttovalmiiksi saatetut infuusioliuokset:

Kéayttovalmiiksi saattamisen jilkeen valmisteen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu
olevan 72 tuntia 25 °C:ssa 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa (50 mg/ml), 0,9-prosenttisessa
natriumkloridiliuoksessa (9 mg/ml) tai Ringer-liuoksessa.

Mikrobiologisista syistd valmiste on kdytettdvé vilittomadsti laimentamisen jilkeen. Jos laimennosta ei
kaytetd vélittomésti, sdilytysaika ja olosuhteet ennen kiyttdd ovat kiyttdjan vastuulla, eivatka
normaalisti saa ylittdad 24 tuntia 2—8 °C:ssa, paitsi jos laimentaminen on tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Furosemid hameln, 10 mg/ml inje ktionsvitska, l6sning
furosemid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Furosemid hameln dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Furosemid hameln
Hur du anviander Furosemid hameln

Eventuella biverkningar

Hur Furosemid hameln ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Furosemid hameln ir och vad det anvands for

Furosemid hameln innehéller den aktiva substansen furosemid. Furosemid tillhér en grupp likemedel
som kallas diuretika.

Furosemid hameln anvinds for att hjilpa till att befria kroppen fran dverskott av vétska. Det ges nir
tabletter inte dr aktuellt eller nédr kroppen innehaller mycket 6verskottsvitska. Det anvidnds ofta nir for
mycket vatten samlats runt hjirta, lungor, lever eller njurar.

2. Vad du behover veta innan du anviander Furose mid hameln

Anvind inte Furosemid hameln:

» om du &r allergisk mot Furosemid hameln eller nigot annat innehdllsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du dr allergisk mot en grupp likemedel som kallas sulfonamider (t.ex. kotrimoxazol,
sulfadiazin) eller sulfonamidderivat och amilorid kan du dven vara allergisk mot denna injektion.

* om du &r kraftigt uttorkad, har lag blodvolym (du kan kénna yrsel, svimningskdnsla eller vara blek)
eller om du har svarigheter att producera urin.

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

» om du har svéra problem med levern (cirros) som paverkar medvetandet.

» om du nyligen fatt vissa likemedel som gett skador pa njurarna eller levern.

* om du tidigare tagit furosemid for att behandla problem med urinproduktion eller njursvikt, eller om
du har njursvikt till f6ljd av underliggande leversjukdom.

» om du har en sjukdom som kallas Addisons sjukdom. Denna kan gora att du kidnner trétt- och
svaghet.

* om du tar digitalisberedningar/digoxin/hjartglykosider for att behandla hjértproblem.

 om du har en sjukdom som kallas porfyri som kdnnetecknas av magsmartor, krakningar eller
muskelsvaghet.

* om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du anvénder Furosemid hameln om:
* du har hypotoni (lagt blodtryck) eller om du kidnner yrsel nir du reser dig.



* du kéinner dig yr eller uttorkad. Detta kan uppsta om du forlorat mycket vétska till foljd av sjukdom,
diarré eller 6verdriven urinproduktion. Detta kan dven uppstd om du har svart att éta eller dricka.

* du ir dldre, lider av demens och dven behandlas med risperidon.

* om du &r édldre och far behandling med andra likemedel som kan orsaka blodtrycksfall och om du har
andra sjukdomar som innebér 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 besvéir med att tomma blasan, t.ex. pa grund av forstorad prostata.

* du har laga blodproteinnivaer (hypoproteinemi) da detta kan minska likemedlets effekt och 6ka
risken for skador i orat.

* du har foérhojda nivaer av kalcium i blodet.

* likemedlet avses ges till for tidigt fodda barn da det kan leda till njurstenar och dérfor kraver
noggrann kontroll under behandling.

Anvind inte Furosemid hameln om du ska genomgé en behandling eller undersékning som kraver
kontrastmedel (da Furosemid hameln kan 6ka risken for skador pa njurarna).

Regelbundna kontroller kréavs, inklusive en komplett kontroll av blodcellsantal for bloddyskrasi
(obalans av blodkomponenter) och nivder av natrium, kalum, magnesium, kalcium, klorid och
bikarbonat i blodet, njurfunktionsprov (blodureakvive och kreatininnivéer), glukos och urinsyra.

Andra likemedel och Furosemid hameln

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel. Det dr sérskilt viktigt nir det géller foljande likemedel som kan interagera med
Furosemid hameln:

*» Hjartmediciner (t.ex. hjartglykosider som digoxin). Din likare kan behéva éndra dosen.

» Likemedel som hjilper hjirtat slid regelbundet (t.ex. amiodaron, flekainid, lidokain, mexiletin,
disopyramid, betablockerare (sotalol)).

* Blodtryckssdnkande likemedel, i synnerhet likemedel som kallas ACE-hdmmare (ramipril, enalapril,
perindopril) och angiotensin-II-receptorantagonister (losartan, kandesartan, irbesartan), reninhdmmare
(aliskiren).

* Andra likemedel som sénker blodtrycket eller likemedel mot hjirtproblem, inklusive diuretika som
underlittar tdmning av bldsan (metolazon), kalciumhdmmare, hydralazin, minoxidil, tymoxamin,
nitrater, prazosin, klonidin, metyldopa, moxonidin, natriumnitroprussid.

* Litium som anvinds mot psykiska sjukdomar.

* Likemedel som anvinds for att behandla smérta eller inflammation (t.ex. indometacin, ketorolak,
acetylsalicylsyra).

* Antibiotika som tillhér klasserna aminoglykosider eller polymixin eller vankomycin (det finns risk
for skador i drat eller pa njurarna) eller cefalosporiner t.ex. cefalexin och ceftriaxon. Vid anvéndning
med trimetoprim finns risk for hyponatremi.

* Cisplatin som anvénds for behandling av cancer (6kad risk for njurskador).

* Metotrexat som anvidnds for behandling av cancer, artrit, psoriasis eller andra autoimmuna
sjukdomar — okad risk for furosemidtoxicitet.

* Ciklosporin som anvinds for att férhindra eller behandla organavstétning efter transplantation.

* Aldesleukin for behandling av levercancer.

* Likemedel mot epilepsi t.ex. fenytoin, karbamazepin.

* Antihistaminer (allergimedicin).

* Kortikosteroider for behandling av inflammation.

* Muskelavslappnande likemedel t.ex. baklofen och tizanidin eller curare-liknande likemedel.

* Antipsykotika (likemedel som anvinds for behandling av psykiska sjukdomar) (pimozid, amisulprid,
sertindol eller fentiaziner), tricykliska antidepressiva och monoaminoxidashdmmare (likemedel mot
depression) hypnotika och dngestdimpande likemedel (kloralhydrat, triclorfos), risperidon for
behandling av demens, likemedel som anvénds for behandling av uppmérksamhetsstérning med
hyperaktivitet (ADHD) t.ex. atomoxetin (6kad risk for hypokalemi och hjirtarytmier).

» Likemedel som anvinds for generell anestesi kan orsaka medvetsloshet.



» Likemedel for behandling av diabetes.

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

* Levodopa som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom (6kad risk for blodtrycksfall).
* P-piller och likemedel som nnehaller dstrogen kan hindra effekten av furosemid om de tas
samtidigt.

» Likemedel for behandling av erektil dysfunktion, t.ex. alprostadil.

* Teofyllin som anvdnds mot pipande andning och andningssvarigheter associerade med astma.
* Probenecid som anvinds for behandling av gikt.

» Likemedel for behandling av astma nér detta ges i hoga doser, t.ex. salbutamol, tertbutalin,
salmeterol, formoterol eller bambuterol.

* Likemedel for behandling av nistéppa, t.ex. efedrin och xylometazolin.

* Aminoglutetimid for behandling av brostcancer.

* Laxerande medel for behandling av forstoppning, t.ex. bisakodyl, senna.

Furosemid hameln med mat och alkohol
Undvik intag av alkohol med Furosemid hameln eftersom det kan leda till dverdriven
blodtryckssidnkning. Lakrits kan 6ka risken for kaliumforlust med Furosemid hameln.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Likaren far sedan bedéma om injektionen ar
lamplig for dig.

Furosemid utsondras i brostmjolk och kan himma mjolkproduktionen. Amning ska undvikas under
behandling med Furosemid hameln.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Du far inte framfora fordon eller anvinda maskiner om du paverkas av Furosemid hame.

Furosemid hameIn inne héller 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 anvinder Furosemid hameln

Sjukskoterska eller likare ger dig injektionen.

Lakaren kommer att bedoma vad som ar ritt dos for dig samt hur och nir injektionen ska ges.

Under behandling med Furosemid hameln kan ldkaren vilja ta blodprover for att sikerstélla adekvat
kemisk balans och vitskebalans.

Om Furosemid hameln ges till for tidigt fodda barn kommer likaren att kontrollera barnets njurar for
att sdkerstilla att Furosemid hameln inte orsakar nagra problem.

Om du anviint for stor mingd av Furosemid hameln

Eftersom injektionerna administreras av likare eller sjukskoterska dr det osannolikt att du ges for stor
méngd. Om du tror att du fatt for stir mingd méste du genast tala om det for personen som ger
injektionen.

Symtom som kan uppkomma om du fétt for stor mingd furosemid inkluderar Iag blodvolym (yrsel,
svimning, blekhet), uttorkning, fortjockning av blodet, minskade natrium- och kalumnivder (visas
med blodprov).

Kraftig sédnkning av blodtrycket som leder till chock, oregelbunden hjirtrytm, svar njursvikt,
blodproppar, minskad mental funktion, forlamning med forlust av muskeltonus, kinsloloshet och
forvirring kan forekomma till f6ljd av vatskeforlust och kemiska rubbningar.

Nar furosemid ges 1 hdga doser kan dven temporér horselnedsittning och giktattacker forekomma.

Fraga ldkare eller sjukskdterska om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iikemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Om du mérker nigot av foljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart kontakta léikare
eller sjukskoterska — du kan be hova akut vard.

e Allergiska reaktioner.

Allergiska reaktioner kan vara allvarliga och kan inkludera (svar) klada, hudutslag,
nisselutslag, (hog) feber, andningssvarigheter, kallsvettig hud, blekhet och hjartklappning,
ljusoverkénslighet, roda utslag pa huden, ledsmérta och/eller 6goninflammation, tillstand
som akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) eller DRESS
(lakemedelsoverkanslighetssyndrom) som kdnnetecknas av allvarlig (allergisk) reaktion
atfolid av feber och blasor pa huden/flagnande hud och sma mérken pa huden fran
blodningar i huden. Blasor eller flagnande hud runt lippar, 6gon, mun, ndsa och genitalier,
influensaliknande symtom och feber kan vara ett tillstdnd kallat Stevens-Johnsons syndrom.
En allvarligare form av detta tillstdnd kallas toxisk epidermal nekrolys (dven kidnt som Lyells
syndrom). Vid detta tillstand kan stora hudflagor lossna fran huden och stora hudomraden
lamnas oskyddade.

e Svéra magsmaértor i dvre delen av magen som stracker sig mot ryggen. Detta kan vara tecken
pa pankreatit (inflammation i bukspottkorteln).

e Tecken pa njurinflammation, t.ex. blod i urinen, smérta i nedre delen av ryggen.

e Akut njursvikt.

e Tendens till blamarken eller blodningar, dkad mottaglighet for infektioner (t.ex. halsont,
blasor i munnen, feber), 6kad kdnsla av svag- eller trotthet. Furosemid kan paverka antalet
blodceller, vilket kan orsaka allvarlig problem med blodet.

o Okad torst, huvudvirk, yrsel, svimningar, forvirring, muskel- eller ledvirk eller svaghet,
kramper eller spasmer, upprérd mage eller oregelbunden hjartrytm. Dessa kan vara tecken pa
uttorkning eller rubbningar av kroppens normala kemiska balans. Svar uttorkning kan leda
till blodproppar (sérskilt hos éldre) eller gikt.

e Tecken pa metabol acidos, t.ex. brostsmartor, oregelbunden hjartrytm, illamaende,
krakningar, svaghet.

e 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 glomska, raserianfall, humorforandringar och koma.

e En livshotande form av medvetsloshet.

Kontakta likare sé fort som mojligt om du far nigon av foljande biverkningar:

e Problem med horseln eller tinnitus (Gronringning). Detta paverkar i synnerhet personer som
redan har problem med njurarna.

e Krypande kinsla i huden, kldda eller stickningar utan orsak, domningskédnsla i huden.

e Smé humérfordndringar sdsom kédnsla av nervositet eller angest.

e Yrsel, svimning och forlust av medvetande (orsakat av symtomatisk hypotoni). Aven
huvudvirk, koncentrationssvarigheter, langsammare reaktioner, sémnighet eller svaghet,
synrubbningar, muntorrhet. Detta kan bero pa lagt blodtryck.

e Synrubbningar (dimsyn).

Inflammation i blodkérlen.

e Furosemid kan orsaka ¢verdriven uttomning av kroppsvitskor (t.ex. behov av att oftare tomma
blasan) och mineraler (natrium, kalium, magnesium, kalcium) med okdnd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgdngliga data).

e Symtom som associeras med natriumbrist inkluderar yrsel, sldhet, forvirring,
svaghetskénsla, hagloshet, minskad aptit och kramp i vaderna.
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e Symtom som associeras med kaliumbrist inkluderar muskelsvaghet och oférmaga att
kontrahera en eller flera muskler (férlamning), 6kad urinproduktion, hjirtproblem, i
svara fall tarmfunktionsstérningar eller forvirring som kan leda till koma.

e Symtom som associeras med magnesium- och kalciumbrist inkluderar o©kad
muskelirritation och hjartrytmrubbningar.

Tala med likare eller apotekspersonal om nigon av foljande biverkningar blir allvarlig eller
varar lingre in nagra dagar, eller om du mirker av andra biverkningar som inte niimns i denna
bipacksedel.

e Illaméende eller allmin sjukdomskénsla, diarré och krakningar och forstoppning.

e Personer med problem med bldsan och prostatan kan uppleva smérta vid vattenkastning.
Detta beror pa en 6kning av midngden urin.

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

o Okad vattenkastning. Detta forekommer normalt 1 till 2 timmar efter att likemedlet
administrerats.

e Smirta vid injektionsstillet. Detta forekommer nar likemedlet injiceras 1 muskeln.

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

Blodprover
Furosemid kan dndra nivierna av leverenzym eller fetter kallade kolesterol och triglycerider, men
dessa atergér vanligtvis till normala virden inom 6 manader.

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

Tala med likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tror att injektionerna orsakar besvér, eller
om du ir orolig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller 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 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Furosemid hameln ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatumet som anges pa ampullen eller kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.
Anvind inte detta likemedel om du upptécker synliga partiklar eller missfargning av

injektionsvitskan.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr furosemid. 1 ml 16sning innehéller 10 mg furosemid.
2 ml l6sning innehéller 20 mg furosemid.
5 ml I6sning innehéller 50 mg furosemid.
25 ml 16sning innehéller 250 mg furosemid.
- Ovriga hjilpdimnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for
mjektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Furosemid hameln ar en Klar, farglos till svagt brungul 16sning fri fran synliga partiklar.
2 ml, 5 ml eller 25 ml I6sning finns i 2 ml, 5 ml och 25 ml barnstensfargade glasampuller av typ I med
OPC (one point cut).

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgingliga for Furosemid hameln:
5 eller 10 ampuller i kartonger innehallande 2 ml 16sning

5 eller 10 ampuller i kartonger innehallande 5 ml 16sning

5 eller 10 ampuller i kartonger innehallande 25 ml 16sning

Alla forpackningsstorlekar kanske inte ar tillgingliga pa marknaden.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsalning:
hameln pharma gmbh, Inselstraf3e 1, 317 87 Hameln, Tyskland

Tillverkare:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 317 89 Hameln, Tyskland

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakien
hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovakien

Detta like medel ir godkiind inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

BG Furosemid hameln 10 mg/ml nmxekimoneH pa3TBOp
Cz Furosemid hameln

DE Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektionslosung

DK Furosemid hameln

FI Furosemid hameln, 10 mg/ml Injektioneste, luos
HR Furosemid hameln 10 mg/ml otopina za mjekciju
HU Furosemid hameln 10 mg/ml oldatos injekcio

IE Furosemide 10mg/ml solution for injection

PL Furosemid hameln

RO Furosemid hameln 10 mg/ml solutie injectabila

SI Furosemid hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje
SK Furosemid hameln 10 mg/ml injekény roztok
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| UK (NI) | Furosemide 10 mg/ml solution for injection

Denna bipacksedel dndrades senast 01.04.2023.

<
Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR:
Furosemid hameln, 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Furosemid hameln &r en klar, farglos till svagt brungul 16sning fri fran synliga partiklar.
pH =8,0 till 9,3
For intravends eller intramuskuldr anviandning.

Inkompatibilite ter

Furosemid far inte blandas med andra likemedel i samma spruta. Furosemid producerar en fallning
nér det blandas till exempel med dobutamin, diazepam, doxorubicin, droperidol, gentamicin, glukos,
mannitol, metoklopramid, kaliumklorid, tetracyklin, vinkristin eller vitaminer.

Furosemid fér inte ges under infusion med adrenalin, isoprenalin, lidokain eller petidin.

Spéidning
Furosemid hameln kan spadas med glukos 50 mg/ml (5 %), natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller
Ringers 16sning.

Hallbarhet
Ooppnade ampuller: 3 ar.

Oppnade ampuller: Produkten bér anviindas direkt efter att forpackningen brautits.

Beredda infusionslosningar:

Kemisk och fysisk stabilitet har pavisats i glukoslosning 50 mg/ml (5 %), natriumkloridlésning

9 mg/ml (0,9 %) och Ringers l6sning 172 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologiskt hédnseende bor produkten anvindas direkt. Om den inte anvidnds direkt dr
forvaringstid och forhallande fore anvidndning anvidndarens ansvar och bor normalt inte vara lingre dn
24 timmar vid 2 °Ctill 8 °C, om inte spaddningen har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhéllanden.
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