VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml liuosta sisdltdd 10 mg furosemidia.

Yksi2 mkn ampulli siséltdd 20 mg furosemidia.
Yksi4 mln ampulli siséltdd 40 mg furosemidia.
Yksi 5 mln ampulli siséltdd 50 mg furosemidia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: natrium.
Yksiml liuosta sisdltdd 3,686 mg natriumia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektio-/infuusioneste, luos (inj./inf.).

Kirkas, vériton tai lihes vériton liuos , jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.
pH: 8,0-9,3.

Osmolaliteetti: 260-310 mOsmol/kg.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Furosemide Kalceks 10 mg/ml ijektio-/infuusioneste, linos on tarkoitettu kaytettdvéksi silloin, kun
suun kautta annettavalla furosemidilla ei saada aikaan riittdvad diureesia tai kun suun kautta annettava
hoito eiole mahdollinen. Kéyttoaiheita ovat:

- sydin- tai maksasairauteen littyvit turvotukset ja/tai askites

— munuaissairauteen littyvit turvotukset

- keuhkop6hd (esim. akuutissa syddmen vajaatoiminnassa)

- hypertensiivinen kriisi (muiden hoitotoimenpiteiden lisdné)

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus midritetddn yksilollisesti, pddasiassa hoidon onnistumisesta riippuen. On aina kaytettiva
pienintd annosta, joka tarvitaan halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Annostus
Aikuiset

Syddn- tai maksasairauteen liittyvdt turvotukset ja/tai askites
Aloitusannos on 2—4 ml i.v. (vastaa 20-40 mg furosemidia). Jos nesteenpoisto on vaikeaa, tima annos
voidaan toistaa sopivin vélein, kunnes diureesi alkaa.

Munuaissairauteen liittyvdt turvotukset
Aloitusannos on 2—4 ml i.v. (vastaa 2040 mg furosemidia). Jos nesteenpoisto on vaikeaa, timd annos
voidaan toistaa sopivin vilein, kunnes diureesi alkaa.



Nefroottisen oireyhtyméin yhteydessd annos on méaaritettdva varoen haittavaikutusten lisidntymisen
riskin vuoksi.

Keuhkopoho (esim. akuutin syddmen vajaatoiminnan yhteydessd)

Kéytetddn muiden hoitotoimenpiteiden yhteydessa. Aloitusannos on 2—4 ml i.v. (vastaa 2040 mg
furosemidia).

Jos diureesi ei lisddnny, annos toistetaan 30—60 minuutin kuluttua, tarpeen mukaan kaksinkertaisena.

Hypertensiivinen kriisi
Annos on 2-4 ml (vastaa 20-40 mg furosemidia) muiden hoitotoimenpiteiden lisdna.

Furosemidin enimméisannos aikuisille on 1 500 mg vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat

Furosemidin parenteraalista antoa imevéisille ja alle 15-vuotiaille lapsille kdytetddn vain
poikkeuksellisesti uhkaavissa tilainteissa. Keskiméériinen vuorokausiannos on 0,5 mg
furosemidia/painokilo. Poikkeustapauksissa furosemidia voidaan antaa enintddn 1 mg/painokilo i.v.

likkddit
Suositeltu aloitusannos on 20 mg/vrk ja annosta suurennetaan asteittain, kunnes saavutetaan haluttu
vaste.

Munuaisten vajaatoiminta

Potilailla, joilla on pitkdlle edennyt munuaisten vajaatoiminta (seerumin kreatiniini >442 mikromolia/l
[>5 mg/dl]), furosemidin injektio-/infuusionopeus saa olla enintddn 0,25 ml/min (vastaa 2,5 mg
furosemidia minuutissa).

Antotapa

Laskimoon tai lihakseen.

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injektio-/infuusionestettd, liuos annetaan padsaédntoisesti laskimoon.
Poikkeustapauksissa, joissa anto suun kautta tai laskimoon eiole mahdollista, Furosemide Kalceks
10 mg/ml injektio-/infuusioneste, luos voidaan antaa lihakseen, mutta ei akuuteissa tilanteissa (esim.
keuhkopohdssd) eikd suuremmilla annoksilla.

Furosemidin parenteraalinen anto on aiheellista ainoastaan tapauksissa, joissa anto suun kautta ei ole
mahdollista tai tehokasta (esim. potilailla, joilla imeytyminen suolesta on heikkoa) tai jos halutaan
nopea vaikutus.

Parhaan mahdollisen tehon saavuttamiseksi ja vastavaikutusten torjumiseksi, jatkuvaa furosemidi-
infuusiota olisi pidettidvi suositeltavampana kuin toistettuja injektioita.

Furosemidin parenteraalisesta kiytostd olisi siirryttdvd suun kautta antoon niin pian kuin hoitotilanne
sen sallii.

Laskimoon annettava furosemidi on annettava hitaasti. Injektionesteen antonopeus saa olla enintdan
04 ml (vastaa 4 mg furosemidia) minuutissa. Tapauksissa, jotka vaativat annoksen suurentamista

25 mlaan (vastaa 250 mg furosemidia), timéa annos on annettava ruiskupumpun kautta. Liuos voidaan
tarpeen vaatiessa laimentaa (ks. kohta 6.6).

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injektio-/infuusionestettd, liuos ei saa antaa muihin lddkeaineisiin
sekoitettuna samassa ruiskussa.

On huolehdittava siitd, ettd kdytettdvan liuoksen pH on kevyesti alkalinen tai neutraali (pH-arvoltaan
vahintddn 7). Happamia liuoksia ei saa kdyttda, silld vaikuttava aine saattaa saostua.

Kévyton kesto



Kayton kesto riippuu sairauden luonteesta ja vaikeusasteesta.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys furosemidille, sulfonamideille (mahdollinen ristiallergia furosemidin kanssa) tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Munuaisten vajaatoiminta ja anuria, johon ei saada vastetta furosemidihoidolla.

- Munuaisten vajaatoiminta munuaisten tai hepatotoksisten aineiden aiheuttaman myrkytyksen
seurauksena.

— Maksakoomaan littyvd munuaisten vajaatoiminta.

— Hepaattiseen enkefalopatiaan liittyvd hepaattinen prekooma ja kooma.

— Vaikea hypokalemia (ks. kohta 4.8).

- Vaikea hyponatremia.

- Hypovolemia tai kuivuminen.

- Imetys.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Huolellinen seuranta on tarpeen seuraavissa tapauksissa:

- hypotensio;

- oirehtiva taipiilevd diabetes mellitus (sddnnollinen verensokeritason seuranta on tarpeen);

— kihti (sdénndllinen seerumin virtsahappopitoisuuden seuranta on tarpeen);

— virtsanvirtauksen este (esim. prostatahypertrofia, hydronefroosi, virtsanjohtimen ahtauma);

- hypoproteinemia, esim. nefroottisessa oireyhtyméssé (huolellinen annoksen titraus on tarpeen);

- hepato-renaalinen oireyhtyma (samanaikainen nopeasti etenevd munuaisten vajaatoiminta ja
vaikea maksasairaus, esim. maksakirroosi);

- vaikean hypotensiokohtauksen vaara, esim. aivoverisuonitautia tai sepelvaltimotautia
sairastavilla potilailla;

— keskoset (nefrokalsinoosin/nefrolitiaasin  kehittymisen vaara; munuaisten toimintaa on
seurattava ja tehtdva ultradénitutkimus).

Keskosille, joilla on hengitysvaikeusoireyhtyma, furosemidihoito ensimmaéisten elinvikkkojen aikana
voi lisétd avoimen valtimotiehyen riskia.

Furosemidihoito voi aiheuttaa heitehuimausta, pyortymisen tai tajunnanmenetyksen aiheuttavaa
oireista hypotensiota, etenkin, jos potilas on idkés, kdyttdd muita mahdollisesti verenpainetta alentavia
ladkkeitd taijos hénelld on jokin muu, hypotensiolle altistava sairaus.

Potilailla, joilla on virtsaamishdiriéitd (esim. prostatahypertrofia), furosemidia voi kayttda vain, jos
virtsan vapaa kulku on turvattu, silld dkillinen diureesi saattaa johtaa virtsaumpeen ja rakon

ylivenyttymiseen.

Furosemidi lisdd natriumin ja kloridin — ja tdmén seurauksena veden — eritystd. Myos muiden
elektrolyyttien (etenkin kaliumin, kalsiumin ja magnesiumin) eritys lisdéntyy. Seerumin
elektrolyyttien sddnnollinen tarkkailu on aiheellista, koska neste- ja elektrolyyttitasapainon hairioita
esiintyy usein furosemidihoidon aikana lisidntyneen elektrolyyttien erityksen johdosta.

Seerumin elektrolyyttien (etenkin kaliumin, natriumin, kalsiumin), bikarbonaatin, kreatiniinin, urean ja
virtsahapon sekd verensokerin sddnndllinen tarkkailu on tarpeen, etenkin Furosemide Kalceks -
valmisteen pitkdédn jatkuvassa kdytossa.

Erityisen tiivis tarkkailu on tarpeen, jos potilaalla on suuri elektrolyyttihdirididen kehittymisen riski tai
vaikea-asteisempi nestehukka (esim. oksentelusta, ripulista tai runsaasta hikoilusta johtuen).
Hypovolemia tai kuivuminen sekd mikd tahansa merkittdva elektrolyytti- tai happo-eméstasapainon
héirid on korjattava. Tdmai saattaa edellyttdd furosemidihoidon tilapdistd keskeyttdmista.
Elektrolyyttitasapainohdirididen mahdolliseen kehittymiseen vaikuttavat taustalla olevat
perussairaudet (esim. maksakirroosi, syddmen vajaatoiminta), samanaikaisesti kiytetyt lddkkeet (ks.
kohta 4.5) ja ruokavalio.



Lisddntyneen virtsanerityksen aiheuttama painon lasku ei saisi olla yli 1 kg/vrk, riipppumatta
virtsanerityksen asteesta.

Samanaikainen kiytto risperidonin kanssa:

lakkaille dementiapotilaille tehdyissa risperidonia koskevissa lumekontrolloiduissa tutkimuksissa
furosemidin ja risperidonin samanaikaiseen kayttoon littyi suurempi kuolleisuus (7,3 %, keski-ika
89 vuotta, ikdvali 75-97 vuotta) verrattuna pelkkdan risperidoniin (3,1 %, keski-ikd 84 vuotta, ikavali
70-96 vuotta) tai pelkkdén furosemidiin (4,1 %, keski-ikd 80 vuotta, ikdvili 67-90 vuotta).
Risperidonin ja muiden diureettien (lihinnd pienind annoksina annettujen tiatsididiureettien)
samanaikaiseen kdyttdon ei liittynyt vastaavia 16ydoksid.

Selittdvdd patofysiologista mekanismia eiole 10ydetty eikd yhdenmukaista kuolinsyytd ole todettu.
Kaytettdessa risperidonia yhdessi tai samanaikaisesti furosemidin kanssa on kuitenkin noudatettava
varovaisuutta ja ladkeyhdistelmin haittoja ja hyGtyjd on punnittava ennen paatostd sen kdytosta.
Laakityksesti riippumatta kuivuminen oli kuolleisuuden yleinen riskitekijd ja sen vuoksi sité tulisi
tarkoin valttaa idkkailli dementiapotilailla (ks. kohta 4.3).

Systeemisen lupus erythematosuksen paheneminen tai sairauden aktivoituminen on mahdollista.

Apuaineet
Tamai ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampullia kohti eli sen voidaan sanoa

olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Glukokortikoidit, karbenoksoloni, laksatiivit ja lakritsi

Furosemidin samanaikainen kayttd glukokortikoidien, karbenoksolonin tai laksatiivien kanssa voi
johtaa kaliumvajeeseen ja lisdtd hypokalemian kehittymisen riskid. Téltd osin suuret lakritsimiarat
vaikuttavat karbenoksolonin tavoin.

Tulehduskipulddkkeet ja suuriannoksiset salisylaatit

Tulehduskipulddkkeet (esim. indometasiini ja asetyylisalisyylihappo) voivat vihentdd furosemidin
vaikutusta. Tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kdyttd voi johtaa ékilliseen munuaisten
vajaatoimintaan potilailla, joille on kehittynyt hypovolemiaa tai elimistén kuivumista
furosemidihoidon aikana. Suuriannoksisten salisylaattien toksisuus voi voimistua samanaikaisessa
kéaytossé furosemidin kanssa.

Laakkeet, jotka erittyvét merkittdvissd méédrin munuaistubulusten kautta

Probenesidi, metotreksaattija muut ladkkeet, jotka furosemidin lailla erittyvat merkittdvassd maérin
munuaistubulusten kautta, voivat vihentda furosemidin vaikutusta.

Vastaavasti furosemidi voi vihentéé probenesidin ja metotreksaatin eliminaatiota munuaisista. Hoito
suurilla annoksilla (varsinkin jos seki furosemidin etti toisen lidkeaineen annos on suuri) voi johtaa
ndiden ladkkeiden pitoisuuksien kohoamiseen seerumissa ja lisdtd furosemidin tai samanaikaisen
muun ladkityksen haittavaikutusten riskia.

Fenytoiini

Furosemidin vaikutuksen on havaittu heikkenevin samanaikaisessa kdytdssé fenytoiinin kanssa.

Svydénglykosidit ja muut lidkkeet, jotka voivat pidentdd QT-aikaa

Samanaikaisessa kdytossd sydianglykosidien kanssa, on pidettiva miclessd, ettd jos potilaalle kehittyy
hypokalemia ja/tai hypomagnesemia furosemidihoidon aikana, sydédnlihaksen herkkyys glykosideille
lisdéntyy.

Kammiorytmihiirididen (forsade de pointes mukaan lukien) vaara on suurempi, kun furosemidia
kéytetddn samanaikaisesti ladkkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa pitkd QT-oireyhtymén (esim.
terfenadini, jotkut luokan I ja luokan III rytmihdiriolddkkeet) sekd elektrolyyttihdirididen yhteydessa.

Nefrotoksiset ladkkeet




Furosemidi voi voimistaa nefrotoksisten lddkkeiden haitallisia vaikutuksia (esim. antibiootit, kuten
aminoglykosidit, kefalosporiinit, polymyksiinit).

Munuaisten toiminta voi heikentyé potilailla, joita hoidetaan samanaikaisesti furosemidilla ja suurilla
annoksilla tiettyja kefalosporiineja.

Jos furosemidia kdytetdédn tehostettuun diureesiin sisplatiinihoidon aikana, furosemidia saa antaa vain
pienind annoksina (esim. 40 mg potilaille, joiden munuaisten toiminta on normaali) ja jos
nestetasapaino on positiivinen. Muutoin sisplatinin nefrotoksisuus voi lisdéntya.

Ototoksiset ladkkeet

Aminoglykosidien (esim. kanamysiini, gentamisiini, tobramysiini) ja muiden ototoksisten lidkkeiden
ototoksisuus saattaa lisdéntyd yhteisannossa furosemidin kanssa. Mahdolliset kuulohiiriét saattavat
olla korjautumattomia. Y1l& mainittujen Iddkkeiden samanaikaista kdytt6d on siksi véltettava.
Kuulovaurion mahdollisuus on otettava huomioon sisplatiinin ja furosemidin samanaikaisessa
kéaytossa.

Litium

Furosemidin ja littumin samanaikainen anto johtaa litumin sydén- ja hermotoksisten vaikutusten
voimistumiseen litiumin vdhentyneen erityksen vuoksi. Tdmén takia littumin plasmapitoisuuksien
huolellinen seuranta on suositeltavaa tétd lidkeyhdistelmid saavilla potilailla.

Verenpainelddkkeet
Jos muita verenpainelddkkeitd, diureetteja tai verenpainetta mahdollisesti alentavia lddkevalmisteita
annetaan yhdessa furosemidin kanssa, odotettavissa on suhteellisen jyrkkd verenpaineen lasku.

ACEmn estdjit ja angiotensiini-II-reseptorin _antagonistit

Vaikeita hypotensiivisid kohtauksia tai jopa sokkia ja munuaistoiminnan heikkenemistd (yksittdisissé
tapauksissa akuuttia munuaisten vajaatoimintaa) on havaittu, varsinkin kun ACE:n estéjii tai
angiotensiini-I[-reseptorin antagonistia on annettu ensimméistd kertaa tai suurempana annoksena
ensimmadistd kertaa. Mikdli mahdollista, furosemidihoito olisi sen vuoksi keskeytettiva tilapdisesti tai
ainakin sen annosta pienennettiva kolmen pdivdn ajaksi, ennen kuin hoito ACE:n estéjilld tai
angiotensiini-II-reseptorin antagonistilla aloitetaan tai sen annosta suurennetaan.

Teofyllini ja kuraretyyppiset lihasrelaksantit
Teofyllinin ja kuraretyyppisten lihasrelaksanttien vaikutus voi voimistua furosemidin vaikutuksesta.

Diabeteslddkkeet
Diabetesliddkkeiden vaikutus voi heikentyd samanaikaisessa kdytdssd furosemidin kanssa.

Sympatomimeetit
Sympatomimeettien (esim. adrenaliini, noradrenaliini) verenpainetta kohottava vaikutus voi heikentyé
samanaikaisessa kdytossd furosemidin kanssa.

Risperidoni

Kéytettidessa risperidonia yhdessé tai samanaikaisesti furosemidin tai muiden voimakkaiden
diureettien kanssa on noudatettava varovaisuutta ja lidkeyhdistelmin haittoja ja hyGtyja on punnittava
ennen paatostd sen kaytosti (ks. kohdasta 4.4 tietoja furosemidia ja risperidonia samanaikaisesti
kéayttidvien idkkdiden dementiapotilaiden lisidntyneestd kuolleisuudesta).

Levotyroksiini

Suuret furosemidiannokset saattavat estéé tyroksiinin sitoutumista kuljetusproteiineihin. Téstéd voi
aluksi olla seurauksena viliaikainen vapaan tyroksinin lisdéintyminen ja sen jilkeen tyroksiinin
kokonaispitoisuuden lasku. Tyroksiinin pitoisuuksia on tarkkailtava.

Muut vhteisvaikutukset

Siklosporiini A:n ja furosemidin samanaikaiseen kiyttoon Littyy lisddantynyt kihtiartritin riski
furosemidin aiheuttaman hyperurikemian ja siklosporiinin kayttdon littyvin uraattien riittimattomén
munuaiserityksen seurauksena.




Potilailla, joilla on suuri rontgenvarjoaineiden aiheuttaman munuaisvaurion vaara, esiintyi
munuaistoiminnan heikkenemistd useammin furosemidihoidon yhteydessé varjoainetutkimuksen
jalkeen kuin riskipotilailla, jotka saivat pelkdstadn laskimonsisdistd nesteytystd ennen
varjoainetutkimusta.

Furosemidin laskimoon annon jilkeen saattaa yksittdisissd tapauksissa esiintyd kuumuuden tunnetta,
hikoilua, levottomuutta, pahoinvointia, hypertensiota ja takykardiaa 24 tunnin sisélld kloraalihydraatin
ottamisesta. Furosemidin ja kloraalihydraatin samanaikaista kdyttod on siksi véltettava.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Furosemidi ldpdisee istukan. Sen vuoksi sité tulisi kdyttdé raskauden aikana vain lyhytaikaisesti ja vain
erityisen huolellisen kiyttoaiheen tarkistuksen jilkeen.

Diureetit eivit sovellu hypertension ja turvotuksen rutiinihoitoon raskauden aikana, koska ne
heikentévét istukan verenkiertoa ja tésti johtuen sikion kasvua.

Jos furosemidin anto on tarpeen syddmen tai munuaisten vajaatoiminnan hoitoon, sen kaytto
raskauden aikana vaatii elektrolyyttien, hematokriitin ja sikion kasvun tiivistd seurantaa.
Furosemidin osalta on keskusteltu mahdollisesta bilirubiinin syrjiytymisestd albumiinista ja siten
suurentuneesta kernikteruksen riskistd hyperbilirubinemiassa.

Furosemidi Eipéisee istukan ja saavuttaa saman pitoisuuden napanuoran veressé kuin didin seerumissa
(100 %). Tdhdn mennessé thmisilld ei ole raportoitu epdmuodostumia, jotka mahdollisesti liittyisivét
furosemidialtistukseen. Kokemusta ei kuitenkaan ole riittivasti mahdollisten alkioon/siki6on
kohdistuvien haitallisten vaikutusten luotettavaksi arvioimiseksi. Furosemidi saattaa stimuloida sikion
virtsaneritystd in utero. Virtsakivitautia on havaittu esiintyneen furosemidihoitoa saaneilla keskosilla.

Imetys
Furosemidi erittyy ihmisen rintamaitoon ja estdd maidoneritystd. Sen vuoksi imettdville dideille ei saa
antaa furosemidihoitoa. Tarvittaessa imetys on keskeytettidva (ks. myds kohta 4.3).

Hedelmallisyys
Tietoja eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ohjeiden mukaan kéytettyndkin tima lidkevalmiste saattaa vaikuttaa reaktionopeuteen sind méaarin,
ettd se heikentdd ajokykyé, koneiden kéyttokykyé ja kykyéd suorittaa vaarallisia tehtdvid, etenkin
hoidon alussa, annosta suurennettaessa tai lddkitystd muutettaessa ja alkoholin kdyton yhteydessa.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheys on méiritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)

Harvinainen (=1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat kirjallisuudesta saatuihin tietoihin ja Littyvét
tutkimuksiin, joissa kaikkiaan 1 387 potilasta sai frurosemidihoitoa eri annostuksilla ja eri
kéyttdaiheisiin.

Veri ja imukudos




Yleinen: veren viakevoityminen (liallisen diureesin johdosta).

Melko harvinainen: trombosytopenia.

Harvinainen: eosinofilia, leukopenia.

Hyvin harvinainen: hemolyyttinen anemia, aplastinen anemia, agranulosytoosi.

Agranulosytoosin oireita voivat olla kuume ja vilunvdristykset, limakalvomuutokset ja kurkkukipu.

Immuunijirjestelmi

Melko harvinainen: allergiset limakalvo-iho-reaktiot (ks. ’Tho ja ithonalainen kudos™).
Harvinainen: vaikeat anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiot, kuten anafylaktinen sokki (hoito, ks.
kohta 4.9). Sokin ensioireita ovat ihoreaktiot, kuten ihon lehahtelu tai nokkosihottuma, levottomuus,
péaénsarky, hikoilu, pahoinvointi, syanoosi.

Tuntematon: lupus erythematosuksen paheneminen tai aktivoituminen.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus (ks. kohta 4.4)

Hyvin yleinen: elektrolyyttihdiriot (symptomaattiset hdiriét mukaan lukien), kuivuminen ja
hypovolemia (etenkin idkkailld potilailla), veren triglyseridien lisdédntyminen.

Yleinen: hyponatremia ja hypokloremia (etenkin rajoitetun suolan saannin yhteydessd), hypokalemia
(etenkin samanaikaisen vihentyneen kaliumin saannin ja/tai lisdéntyneen kaliumhukan yhteydessa,
esim. oksentelun tai kroonisen ripulin vuoksi), veren kolesterolipitoisuuden lisdéintyminen, veren
virtsahappopitoisuuden lisddntyminen ja kihdin puhkeaminen.

Yleisesti havaittuja hyponatremian oireita ovat apaattisuus, pohjekrampit, ruokahaluttomuus,
heikkous, uneliaisuus, oksentelu, ja sekavuustila.

Hypokalemia voi ilmetd hermo-lihas-oireina (lihasheikkous, parestesia, pareesi), suolioireina
(oksentelu, ummetus, meteorismi), munuaisiin littyvind oireina (polyuria, polydipsia) ja sydénoireina
(impulssimuodostus- ja johtumishéiriét). Huomattavasta kaliumhukasta voi olla seurauksena
paralyyttinen ileus tai tajunnan heikkeneminen ja jopa kooma.

Melko harvinainen: glukoositoleranssin huononeminen ja hyperglykemia. Diabetespotilailla tdma
saattaa johtaa metabolisen tilan pahenemiseen. Piilevd diabetes mellitus voi muuttua oirehtivaksi (ks.
kohta 4.4).

Tuntematon: hypokalsemia, hypomagnesemia, metabolinen asidoosi, pseudo-Bartter-oireyhtyma
(littyy furosemidin vaarinkdayttoon ja/tai pitkdaikaiseen kayttoon).

Hypokalsemia voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa tetaniaa.

Hypomagnesemian seurauksena on harvinaisissa tapauksissa havaittu tetaniaa tai syddmen
rytmihdirioitd.

Hermosto

Yleinen. hepaattinen enkefalopatia maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.3).
Harvinainen: parestesiat.

Tuntematon: heitehuimaus, pyorrytys ja tajunnan menetys, paansarky.

Kuulo ja tasapainoelin

Melko harvinainen: kuulohdirit, useimmiten korjautuvat, etenkin potilailla, joiden munuaisten
toiminta on heikentynyt tai jotka kdrsivat hypoproteinemiasta (esim. nefroottisessa oireyhtymassé)
ja/tai jos laskimoinjektiot annetaan lian nopeasti.

Kuurous (joskus korjautumaton).

Harvinainen: tnnitus.

Verisuonisto

Hyvin yleinen (laskimoinfuusioiden yhteydessd): hypotensio ja silhen littyvd ortostaattinen
oireyhtyma (ks. kohta 4.4).

Harvinainen: vaskuliitti.

Tuntematon: tromboosi (etenkin iakkailld potilailla).

Jos diureesi on liiallista, saattaa esiintyd verenkierto-ongelmia (verenkierron romahtaminen mukaan
lukien), etenkin idkkdilld potilailla ja lapsilla. Niiden oireita ovat pddasiassa padnsirky, heitehuimaus,
ndkohdiriot, suun kuivuminen ja jano, hypotensio seki ortostaattinen dysregulaatio.

Ruoansulatuse limisto




Melko harvinainen: pahoinvointi.
Harvinainen: oksentelu, ripuli.
Hyvin harvinainen. akuutti haimatulehdus.

Maksa ja sappi
Hyvin harvinainen: maksansisdinen kolestaasi, transaminaasien lisdantyminen.

Tho ja thonalainen kudos

Melko harvinainen: kutina, nokkosihottuma, ihottumat, bulloosi dermatiitti, erythema multiforme,
pemfigoidi, eksfoliatiivinen dermatiitti, purppura, valoherkkyys.

Tuntematon: Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), lddkeihottuma ja sithen littyvdt eosinofilia ja systeemiset
oireet (DRESS), likenoidit reaktiot.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Tuntematon: rabdomyolyysitapauksia on raportoitu, usein vaikean hypokalemian yhteydessa (ks.
kohta 4.3)

Munuaiset ja virtsatiet

Hyvin yleinen: veren kreatiniinipitoisuuden lisdédntyminen.

Yleinen: virtsan tilavuuden lisdéntyminen.

Harvinainen: tubulointerstitiaalinen nefriitti.

Tuntematon: virtsan natriumpitoisuuden lisdéntyminen, virtsan kloridipitoisuuden lisddntyminen,
veren ureapitoisuuden lisdéntyminen, virtsateiden ahtautumisen oireet (esim. potilailla, joilla on
prostatahypertrofia, hydronefroosi, virtsanjohtimen ahtauma) ja jopa virtsaretentio toissijaisten
komplikaatioiden yhteydessa (ks. kohta 4.4), nefrokalsinoosi ja/tai nefrolitiaasi keskosilla (ks. kohta
4.4), munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.5).

Synnynnéiset ja perinndlliset/geneettiset hiiriot
Tuntematon: lisidntynyt avoimen valtimotichyen riski, kun keskosille annetaan furosemidihoitoa
ensimmaéisten elinvilkkojen aikana.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Harvinainen: kuume.
Tuntematon: paikalliset reaktiot, kuten kipu lihakseen annetun injektion jilkeen.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

a) Yliannostuksen oireet

Akuutin tai kroonisen yliannostuksen kliininen kuva riippuu elektrolyytti- ja nestehukan asteesta.
Ylannostus voi aiheuttaa hypotensiota, ortostaattista dysregulaatiota, elektrolyyttihdirigita
(hypokalemia, hyponatremia, hypokloremia) tai alkaloosia. Vaikea-asteisemman nestehukan
seurauksia saattavat olla hypovolemia, kuivuminen, verenkierron romahtaminen, veren
vakevoityminen ja sithen liittyvd tromboositaipumus. Nopea nesteen ja elektrolyyttien menetys saattaa


http://www.fimea.fi/

aiheuttaa sekavuustiloja. Harvinaisissa tapauksissa voi kehittyd anafylaktinen sokki (oireet: hikoilu,
pahoinvointi, syanoosi, vaikea-asteinen hypotensiokohtaus, tajunnan heikkeneminen taijopa kooma).

b) Hoitotoimenpiteet yliannostuksessa
Y liannostustapauksessa tai hypovolemian merkkien ilmetessé (hypotensio, ortostaattinen
dysregulaatio), hoito Furosemide Kalceks -valmisteella on lopetettava valittomasti.

Elintoimintojen seurannan lisdksi seuraavia seikkoja on seurattava toistuvasti ja mahdolliset
poikkeavuudet korjattava asianmukaisella tavalla: neste- ja elektrolyyttitasapaino, happo-
eméstasapaino, verensokeri ja virtsa-aineet.

Virtsaamishdiridistd (esim. prostatahypertrofiasta) kirsivien potilaiden virtsan vapaa kulku on
turvattava, silld ékillinen diureesi voi johtaa virtsaumpeen ja rakon ylivenyttymiseen.

Hypovolemian hoito: nestetilavuuden korvaaminen.
Hypokalemian hoito: kaliumin korvaaminen.
Verenkierron romahtamisen hoito: sokkiasento ja tarvittaessa sokkihoito.

Hdtdtoimenpiteet anafylaktisen sokin ilmetessd

Heti sokin ensioireiden ilmaantuessa (esim. ihoreaktiot, kuten nokkosihottuma tai ihon lehahtelu,

levottomuus, padnsirky, hikoilu, pahoinvointi, syanoosi):

- Keskeytd injektion/infuusion anto, pidd laskimoyhteys avoimena.

- Tavanomaisten hitdtoimenpiteiden lisdksi: Trendelenburg-asento (jalat paéti korkeammalla),
avoimien hengitysteiden varmistaminen, hapen anto.

- Tarvittaessa on suoritettava muita toimenpiteitd, kuten esim. tehohoitotoimenpiteitd tapauksesta
riippuen (adrenaliinin anto, nestekorvaushoidot, glukokotikoidit, jne.)

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: korkeakattoiset diureetit, sulfonamidit, tavalliset, ATC-koodi: CO3CAO1

Furosemidi on tehokas, lyhyt- ja nopeavaikutteinen loop-diureetti. Estimélld Na+/2CI/K™ -ionien
kuljetusjdrjestelmdd, se estdd ndiden ionien reabsorptiota Henlen lingon nousevan osan luminaalisella
solukalvolla. Tédmén seurauksena erittyneen natriumin fraktio natriumin méira glomerulusfiltraatiossa
voi olla jopa 35 %. Natriumin lisddntyneen erityksen seurauksena sekd virtsaneritys ettd kalumin (K")
eritys distaalisissa tubuluksissa lisidntyvit osmoottisesti sitoutuneen veden toissijaisena vaikutuksena.
Myos Ca?" ja Mg** -ionien eritys lisdantyy. Edelld mainittujen elektrolyyttien menetyksen lisdksi voi
esiintyd myos virtsahapon erityksen vahenemisti ja happo-eméstasapainon héiriditd, jotka saattavat
kehittyd metaboliseksi alkaloosiksi.

Furosemidi katkaisee tubuloglomerulaarisen takaisinsy6ttomekanismin macula densassa. Néin ollen
salureettinen vaikutus ei heikkene.

Furosemidi saa aikaan annosriippuvaisen reniini-angiotensiini-aldosteroni-jirjestelmédn stimulaation.

Syddmen vajaatoiminnassa furosemidi aiheuttaa sydimen esikuormituksen akuutin pienenemisen
(laajentamalla verisuonia). Prostaglandiinit ndyttdvit toimivan tdmén varhaisen verisuonivaikutuksen
vilittdjind, joka on riippuvainen riittivastd munuaistoiminnasta reniini-angiotensiinijirjestelméan
aktivaation avulla sekd héiiriintyméttoméstd prostaglandiinisynteesist.



Furosemidin hypotensiivinen vaikutus johtuu lisidntyneestd natriumkloridin erityksestd ja verisuonten
sileiden lihasten heikentyneesté vasteesta verisuonia supistaville drsykkeille, seki veritilavuuden
pienenemisesta.

5.2 Farmakokinetiikka
Furosemidin vaikutuksen voidaan odottaa alkavan 2—15 minuutin kuluessa laskimonsisdisestd annosta.

Furosemidin sitoutumisaste proteiineihin on noin 95 %. Munuaisten vajaatoiminnassa se saattaa
pienentyé jopa 10 prosentilla. Furosemidin jakautumistilavaus on 0,2 Vpainokilo (vastasyntyneilld
0,8 I/painokilo).

Furosemidi metaboloituu vain vahiisessd midrin maksassa (noin 10 %) ja erittyy suurelta osin
muuttumattomassa muodossa. Eliminaatio tapahtuu munuaisten kautta (kaksi kolmasosaa) sekd sapen
ja ulosteiden kautta (yksi kolmasosa).

Eliminaation puolintumisaika on noin 1 tunti potilailla, joiden munuaisten toiminta on normaali. Se
saattaa pidentyé jopa 24 tuntiin terminaalisessa munuaisten vajaatoiminnassa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Akuutti oraalinen toksisuus oli vihiistd kaikilla tutkituilla lajeilla. Kroonisen toksisuuden
tutkimuksissa rotilla ja koirilla ilmeni munuaismuutoksia (mm. fibroottista degeneraatiota ja

kalkkeutumia).

In vitro- ja in vivo -genotoksisuusméérityksissé ei havaittu mitdén klimisesti merkittavid viitteitd
furosemidin mahdollisista genotoksisista vaikutuksista.

Rotilla ja hiirilld tehdyissd pitkdaikaistutkimuksissa ei havaittu mitddn viitteitd mahdollisista
tuumorigeenisistd vaikutuksista.

Suurten annosten annon jilkeen tehdyissd lisddntymistoksisuustutkimuksissa rotan sikiGilld esiintyi

erilaistuneiden glomerulusten midrdn vihenemisté ja lapaluun, olkaluun ja kylkiluiden
luustoanomalioita (hypokalemian aiheuttamia). Hydronefroosia esiintyi hiiren ja kanin sikiGilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:n séétéon)

Injektionesteisiin  kiytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Happamia, lievdsti happamia tai merkittdvin puskurointikapasiteetin omaavia injektio-
/infuusionesteitd, liuos eisaa sekoittaa Furosemide Kalceks injektio-/infuusionesteitd, liuos kanssa.
Téllaiset seokset siirtdvit pH-arvoja happamuuden rajoille ja furosemidi, joka on huonosti liukeneva,

saostuu kiteiseksi sakaksi.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

Silikoniset letkut eivét sovellu tdmén lddkevalmisteen antoon.

6.3 Kestoaika
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3 vuotta

Ensiavaamisen jilkeen: Valmiste on kiytettdva heti avaamisen jilkeen.

Kestoaika laimentamisen jilkeen:

Kéyttokuntoon saatetun linvoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina
(kdyttokelpoisena) 48 tunnin ajan, kun luosta sdilytetddn 25 °C:ssa ja 2 °C—8 °C:ssa, suojattu valolta.
Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kdyttda vilittomasti, ellei avaamis-/laimentamismenetelmi esti
mikrobikontaminaation vaaraa. Jos sitd ei kiytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja
sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla.

6.4  Siilytys

Pidi ampullit ulkopakkauksessa. Herkk valolle. Al siilytd kylmissi. Ei saa jasity.
Laimennetun lidkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

2 ml, 4 ml tai 5 ml livosta kellanruskeissa, tyypin I lasista valmistetuissa ampulleissa, joissa on
yksipisteinen katkaisukohta.

Ampullit on merkitty vérirenkaalla.

Ampullit on pakattu suojakalvoon. Suojakalvo on laitettu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:
5, 10, 25 tai 50 ampullia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle <ja muut kisittelyohjeet>

Vain yhtd kdyttokertaa varten.

Ladkevalmiste on kdytettdva vilittomésti avaamisen jilkeen. Kayttdméttd jadnyt liuos on havitettdva.

Ladkevalmiste on tarkastettava silmdmadrdisesti ennen kayttod. Ladkevalmistetta ei saa kiyttdd, jos
siind ndkyy pilaantumisen merkkejd (esim ndkyvid hiukkasia tai varimuutoksia).

Valmisteen laimentamiseen voidaan kiyttdad seuraavia liuoksia:
— 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioneste, liuos

- Ringerin liuos

- Ringerin laktaattiliuos

Edelld mainituilla injektionesteilld/liuoksilla 0,02-3 mg/mln pitoisuuksiin laimennetun furosemidin
on osoitettu olevan yhteensopiva polypropyleenista (PP) taipolykarbonaatista (PC) valmistettujen
ruiskujen, polyeteenistd (PE) tai polyvinyylikarbonaatista (PVC) valmistettujen letkujen, ja PEsta,
PVCisti ja etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmistettujen pussien kanssa.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ASKALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37191

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivimaéri: 28.08.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.03.2022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 10sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller 10 mg furosemid.

En ampull med 2 ml innehéller 20 mg furosemid.
En ampull med 4 ml innehéller 40 mg furosemid.
En ampull med 5 ml innehéller 50 mg furosemid.

Hjilpdmnen med kiind effekt: natrium.
Varje ml 16sning innehaller 3,686 mg natrium.

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvétska, 16sning (inj./inf.).

Klar, farglos eller ndstan farglos 10sning, utan synliga partiklar.
pH mellan 8,0 och 9,3

Osmolalitet 260-310 mOsmol/kg.

4., KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning &r indicerat nédr adekvat diures inte
uppnas med oral administrering av furosemid eller nir oral anvindning inte 4r majlig:

- Odem och/eller ascites sekundara till hjért- eller leversjukdomar

- 6dem sekundéra till njursjukdomar

— lungddem (t.ex. vid akut hjartsvikt)

- hypertensiv kris (itilligg till andra behandlingsatgirder).

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosen ska faststillas individuellt, framst beroende pa behandlingens framgang. Den ligsta dosen vid
vilken den 6nskade effekten erhélls ska alltid anvidndas.

Dosering

Vuxna

Odem och/eller ascites sekunddra till hjiirt- eller leversjukdomar

Initial dos 2-4 ml (motsvarande 20-40 mg furosemid) i.v. For 6dem som &r svéra att mobilisera kan
denna dos upprepas med lampliga mellanrum tills diures intrader.

Odem sekundcira till njursjukdomar

Initial dos 2-4 ml (motsvarande 20-40 mg furosemid) i.v. Fér 6dem som dr svara att mobilisera kan
denna dos upprepas med lampliga mellanrum tills diures intrdder.
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Vid nefrotiska symtom maste dosen faststéllas med forsiktighet pa grund av risken for en 6kning av
biverkningar.

Lungodem (t.ex. vid akut hjdrtsvikt)

Anviénd tillsammans med andra terapeutiska atgérder. Initial dos 2-4 ml (motsvarande 20-40 mg
furosemid) i.v.

Om diures fortfarande inte intraffar, upprepa efter 30-60 minuter, vid behov med dubbel dos.

Hypertensiv kris
Dosen dr 2-4 ml (motsvarande 20-40 mg furosemid) i tilligg till andra behandlingsatgarder.

Hos vuxna ska den maximala dygnsdosen furosemid inte Gverstiga 1500 mg.

Pediatrisk population

Spadbarn och barn under 15 ar ska ges furosemid parenteralt endast i undantagsfall i hotande
situationer. Den genomsnittliga dygnsdosen dr 0,5 mg furosemid/kg kroppsvikt. I undantagsfall kan
upp till 1 mg furosemid/kg kroppsvikt injiceras i.v.

Aldre
Den rekommenderade initiala dosen adr 20 mg/dag, vilken 6kas successivt tills 6nskat behandlingssvar
har uppnatts.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med kronisk njursvikt (serumkreatinin > 442 mikromol/l [> 5 mg/dl]), ska injektions-
/nfusionshastigheten, 16sning inte dverskrida 0,25 ml Idsning per minut (motsvarande 2,5 mg
furosemid per minut).

Administreringssatt

Intravenost eller intramuskulirt.

I regel administreras Furosemide Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 10sning intravenost. |
undantagsfall, nir varken oral eller intravends administrering &r mojlig, kan Furosemide Kalceks

10 mg/ml injektions-/infusionsvitska, I6sning administreras intramuskuldrt. Dock inte vid akuta
situationer (t.ex. inte vid lungdédem) och inte i hdg dos.

Parenteral administrering av furosemid &r endast indicerad om oral administrering inte dr mdjlig eller
inte effektiv (t.ex. vid nedsatt tarmabsorption) eller om en snabb effekt dr nodvandig.

For att uppna maximal effekt och himma motreglering 4r en kontinuerlig furosemidinfusion att
foredra framfor upprepade injektioner.

Parenteral administrering ska bytas till oral administrering sa snart som mojlig.

Furosemid ska injiceras langsamt vid intravends behandling. En injektionshastighet pa 0,4 ml
njektionsvitska, 16sning (motsvarande 4 mg furosemid) per minut fir inte Gverskridas.

Vid de fall dir en dosokning till 25 ml 4r nédvéndig (motsvarande 250 mg furosemid) ska denna dos
administreras via en sprutpump. Vid behov kan losningen spédas (se avsnitt 6.6).

Furosemide Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning ska aldrig ges i samma spruta som
andra likemedel.

Det ar viktigt att se till att losningen som anvinds &r svagt basisk till neutral (pH inte ligre dn 7). Sura
losningar fér inte anvindas, eftersom den aktiva substansen kan fillas ut.

Behandlingstid

Behandlingstiden beror pa sjukdomens typ och svarighetsgrad.
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4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot furosemid, sulfonamider (méjlig korsallergi med furosemid) eller mot nagot
hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

- Njursvikt med anuri som inte svarar pa furosemidbehandling,

- Njursvikt till folid av forgiftning av nefrotoxiska eller hepatotoxiska medel.

- Njursvikt i samband med levern koma.

- Koma och leverkoma i samband med leverencefalopati.

- Svér hypokalemi (se avsnitt 4.8).

— Svér hyponatremi.

- Hypovolemi eller uttorkning.

- Amning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sérskilt noggrann dvervakning krivs i foljande fall:

— hypotoni;

- manifest eller latent diabetes mellitus (regelbundna kontroller av blodsockernivaer kravs);

- gikt (regelbundna kontroller av urinsyranivaer);

- obstruktion av urinflodet (t.ex. vid prostataforstoring, hydronefros, uretrostenos);

— hypoproteinemi (t ex vid nefrotiskt syndrom) (noggrann titrering av dosen);

- hepatorenalt syndrom (snabbt fortskridande njursvikt kombinerad med svar leversjukdom (t.ex.
levercirros);

- patienter som skulle utséttas for sérskild risk fran en svar hypotensiv episod, t.ex. patienter med
cerebrovaskuldr ischemi eller hjirt-kérlsjukdom;

- prematura spadbarn (risk for att utveckla nefrokalcinos/nefrolitiasis; kontroll av njurfunktion,
ultraljudsundersokning av njurarna).

Hos prematura spiddbarn med andnddssyndrom kan diuretisk behandling med furosemid under den
forsta levnadsveckan oka risken for dppetstaende ductus arteriosus.

Patienter som far behandling med furosemid kan uppleva symtomatisk hypotoni med yrsel, svimning
eller medvetsloshet. Detta géller sirskilt dldre patienter som samtidigt tar andra likemedel som kan
orsaka hypotoni och patienter med andra sjukdomar associerade med en risk for hypotoni.

Hos patienter med urinvigsstorningar (t.ex. vid prostatahyperplasi) kan furosemid endast anvindas om
fritt urinflode kan sdkerstillas, eftersom plotslig diures kan leda till urinretention och alltfor stor
utvidgning av urinblasan.

Furosemid orsakar dkad utséndring av natrium och klorid, och féljaktligen av vatten. Aven utsondring
av andra elektrolyter (sdrskilt kalium, kalcium och magnesium) okar. Eftersom
vétskebalansrubbningar ofta observeras under behandling med furosemid till f6ljd av 6kad
elelektrolytutsondring dr regelbunden kontroll av serumelektrolyter indicerad.

I synnerhet under langtidsbehandling med Furosemide Kalceks ska serumelektrolyter (sdrskilt kalum,
natrium, kalcium), bikarbonat, kreatinin, urea och urinsyra samt blodsocker kontrolleras regelbundet.
Sarskilt noggranna kontroller krdvs hos patienter som Ioper stor risk att utveckla elektrolytrubbningar
eller vid kraftigare vétskeforlust (t.ex. pa grund av krdkningar diarré eller kraftiga svettningar).
Hypovolemi eller uttorkning samt uttalade elektrolyt- eller syra—basrubbningar maste korrigeras. Detta
kan krédva att behandlingen med furosemid tillfalligt avbryts.

Risken for att utveckla elektrolytrubbningar péverkas av underliggande sjukdomar (t.ex. levercirros,
hjartsvikt), samtidig medicinering (se avsnitt 4.5) och kosthéllning.

Viktminskningen orsakad av 6kad urinutséndring ska inte 6verstiga 1 kg/dag, oberoende av
urinutsondringsgraden.

Samtidig anvéndning med risperdon:
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I placebokontrollerade studier med risperidon hos éldre patienter med demens observerades en hogre
mortalitetsincidens hos patienter som behandlades med furosemid plus risperidon (7,3 %,
genomsnittlig alder 89 ar, intervall 75-97 ér) &n hos patienter behandlade med enbart risperidon

(3,1 %, genomsnittlig &lder 84 ar, intervall 70-96 ar) eller enbart furosemid (4,1 %, genomsnittlig alder
80 ar, intervall 67-90 ar). Samtidig anvindning av risperidon och andra diuretika (i huvudsak
tiaziddiuretika i lag dos) har inte associerats med liknande fynd.

Man har inte funnit ndgon patofysiologisk mekanism som kan forklara dessa resultat och inget
konsekvent ménster for dodsorsaken har faststélits. Forsiktighet ska dnda iakttas och risker och nytta
med denna kombination ska dvervigas fore behandlingsbeslutet. Oavsett behandling var uttorkning en
allmin riskfaktor for mortalitet och ska séledes undvikas hos éldre patienter med demens (se

avsnitt 4.3).

Det finns risk for forsdmring eller aktivering av systemisk lupus erytematosus.

Hjédlpdmnen
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. r ndst intill
“natriumfritt”.

4.5. Interaktioner med andra liike medel och 6vriga interaktioner

Glukokortikoider, karbenoxolon, laxermedel och lakrits

Samtidig anvdndning av furosemid och glukokortikoider, karbenoxolon eller laxermedel kan leda till
Okad kaliumforlust med risk for att utveckla hypokalemi. Idetta avseende kan stora mangder lakrits
verka som karbenoxolon.

Icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat) och hogdos salicylater
NSAID-preparat (t.ex. indometacin och acetylsalicylsyra) kan forstirka effekten av furosemid. Hos
patienter som utvecklar hypovolemi under furosemidbehandling eller som uppvisar symtom pé
uttorkning kan samtidig administrering av NSAID framkalla akut njursvikt.

Toxicitet for salicylater 1 hog dos kan potentieras med samtidig anvéndning av furosemid.

Likemedel som genomgar signifikant renal tubuldr utsdndring

Probencid, metotrexat och andra likemedel som liksom furosemid genomgdr signifikant renal tubuldr
utsondring kan minska effekten av furosemid.

Omvént kan furosemid minska renal eliminering av dessa likemedel. Vid hdgdosbehandling (sérskilt
hog dos av bade furosemid och andra likemedel) kan detta leda till 6kade serumnivaer och en kad
risk for biverkningar péa grund av furosemid eller det samtidiga likemedlet.

Fenytoin

Nedsatt effekt av furosemid har beskrivits vid samtidigt administrering av fenytoin.

Hjirtelykosider och likemedel som kan leda till forlingning av QT -intervallet

Vid samtidig behandling med hjirtglykosider bor det noteras att, om hypokalemi och/eller
hypomagnesemi utvecklas under furosemidbehandling, okar hjartmuskelns kénslighet for
hjértglykosider.

Risken for ventrikelarytmier (inklusive torsades de pointes) ar hogre vid samtidig anvéndning av
likemedel som kan orsaka langt QT-syndrom (t.ex. terfenadin, vissa antiarytmika av klass I och III)
och vid elektrolytrubbningar.

Nefrotoxiska likemedel

Furosemid kan 6ka de skadliga effekterna av nefrotoxiska likemedel (t.ex. antibiotika som
aminoglykosider, cefalosporiner, polymyxiner).

Njurfunktionen kan forsdmras hos patienter som far samtidig behandling med furosemid och héga
doser av vissa cefalosporiner.

Om furosemid anvédnds for att 4stadkomma forcerad diures under cisplatinbehandling kan furosemid
endast ges i laga doser (t.ex. 40 mg hos patienter med normal njurfunktion) och om vétskebalansen ar
positiv. I annat fall kan den nefrotoxiska effekten cisplatins cisplatin forstérkas.
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Ototoxiska likemedel

Otoxiciteten av aminoglykosider (t.ex. kanamycin, gentamicin och tobramycin) och andra tototoxiska
lakemedel kan 6ka vid samtidig administrering med furosemid. Eventuella horselskador som uppstar
kan vara irreversibla. Samtidig anvindning av ovan nimnda likemedel ska dérfor undvikas.

Risken for horselskada maste beaktas vid samtidig anvindning av cisplatin och furosemid.

Lithium

Samtidig administrering av furosemid och litium forstirker litiums kardiotoxiska och neurotoxiska
effekter pa grund av reducerad litiumutsondring. Noggrann dvervakning av litumnivéer i plasma
rekommenderas darfor hos patienter som far denna kombination.

Andra blodtryckssidnkande likemedel
Vid samtidigt anvéndning av furosemid och andra blodtryckssdnkande medel, diuretika eller
lakemedel med en hypotensiv potential, kan ett relativt kraftigt blodtrycksfall forvéntas.

ACE-hédmmare och angiotensin II-receptorantagonister

Kraftigt blodtrycksfall och till och med chock och forsdmrad njurfunktion (i enstaka fall akut
njursvikt) har observerats, sarskilt nir en ACE-hdmmare eller angiotensin II-receptorantagonist har
givits for forsta gngen, eller for forsta gaingen med en hogre dos. Om mdjligt ska behandlingen med
furosemid tillfalligt avbrytas, eller 4tminstone ges i en ligre dos under 3 dagar innan behandling med
en ACE-hdmmare eller en angiotensin II-receptorantagonist sétts in eller ges 1 hogre dos.

Teofyllin och muskelavslappnade medel av kuraretyp
Effekten av teofyllin och muskelsavslappnande medel av kuraretyp kan forstirkas av furosemid.

Antidiabetika
Effekten av antidiabetika kan minska vid samtidigt anvéndning av furosemid.

Sympatomimetika
Den blodtryckshdjande effekten av sympatomimetika (t.ex. adrenalin, noradrenalin) kan minska vid
samtidigt anvindning av furosemid.

Risperidon

Hos patienter som behandlas med risperdon ska forsiktighet iakttas och riskerna och nyttan av
kombinationen eller samtidig behandling med furosemid eller med andra potenta diuretika Gvervigas
mnnan beslut fattas om behandling (se avsnitt 4.4 avseende 6kad mortalitet hos dldre patienter med
demens som samtidigt far risperidon.

Levotyroxin

Hoga doser av furosemid kan himma bindningen av skoldkortelhormoner till transportproteiner. Detta
kan resultera i en initial dvergdende dkning av méngden fria skoldkortelhormoner, folt av en
minskning av totala skoldkortelhormonnivaer. Skoldkortelhormonnivaer ska dvervakas.

Ovriga interaktioner

Samtidig anvdndning av ciklosporin A och furosemid associeras med en 6kad risk for giktartrit till
foljd av hyperurikemi orsakad av furosemid och forsdmrad utsondring av urinsyra via njurarna
orsakad av ciklosporin.

Hos patienter med hog risk for njurskada pa grund av radiokontrastmedel forekom forsdmrad
njurfunktion oftare med furosemidbehandling efter en undersékning med radiokontrastmedel dn hos
riskpatienter som endast fick intravends vitskebehandling fore kontrastundersokningen.

I enstaka fall, efter intravends administrering av furosemid, kan virmekénsla, svettningar, rastloshet,

illaméende, hypertoni och takykardi forekomma inom 24 timmar efter intag av kloralhydrat. Samtidig
anviandning av furosemid och koralhydrat ska darfor undvikas.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Furosemid ska endast anvindas under graviditet i korta perioder och endas efter en sérskilt noggrann
granskning av indikationen for dess anvdndning, eftersom furosemid passerar placentabarridren.

Diuretika dr inte lampliga for rutinméssig behandling av hypertoni och 6dem under graviditet,
eftersom de leder till minskad placentaperfusion och ddrmed minskad intrauterin tillvaxt.

Om det dr nddvéndigt att administrera furosemid till gravida kvinnor med hjirtsvikt eller nedsatt
njurfunktion maste elektrolyter och hematokrit samt fostertillvixt kontrolleras noga. Forskjutning av
bilirubin fran dess albuminbindningsstillen och saledes en 6kad risk for nukledr ikterus vid
hyperbilirubinemi har diskuterats for furosemid.

Furosemid passerar placentan och uppnér 100 % av den maternella serumkoncentrationen i
navelstrangsblod. Inga missbildningar hos méinniska som kan vara associerade med exponering for
furosemid har hittills rapporterats. Erfarenheten dr dock alltfor begrdansad for att kunna goéra en
avgorande bedomning av eventuell skadlig effekt pa embryot/fostret. Fetal urinproduktion kan
stimuleras in utero. Vid behandling av prematura spiddbarn med furosemid har urolitiasis rapporterats
forekomma.

Amning
Furosemid utsondras i brostmjolk och hdammar mjolkbildning. Kvinnor ska dérfor inte behandlas med
furosemid om de ammar. Om tillimpligt ska amning avbrytas (se dven avsnitt 4.3).

Fertilitet
Inga data finns tillgéngliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Aven niir det anviinds enligt anvisningarna kan detta kikemedel paverka reaktionsférmagan i en sidan
utstrackning att korformagan, formagan att anvéinda maskiner eller utfora riskfyllda arbetsuppgifter
kan forsdmras. Detta géller i synnerhet i borjan av behandlingen, vid dosendkning eller byte av
lakemedel och i samband med alkoholintag.

4.8 Biverkningar

Foljande klassificeringar anvédnds for att uttrycka frekvensen av biverkningar:
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Frekvensklassificeringarna dr baserade pa data i litteraturen och hinfor sig till studier i vilka totalt
1 387 patienter behandlades med olika doser av furosemid for olika indikationer.

Blodet och lymfsystemet

Vanliga: hemokoncentration (vid kraftig diures).

Mindre vanliga: trombocytopenia.

Sdllsynta: eosinofili, leukopeni.

Mycket sillsynta: hemolytisk anemi, aplastisk anemi, agranulocytos.

Tecken pa agranulocytos kan omfatta feber med frossa, slemhinneférandringar och halsont.

Immunsystemet
Mindre vanliga: allergiska mukokutana reaktioner (se "Hud och subkutan vivnad”).
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Sdllsynta: svara anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner sdsom anafylaktisk chock (for behandling
se avsnitt 4.9). Initiala tecken pa chock kan omfatta hudreaktioner sdsom hudrodnad eller klada,
rastloshet, huvudvirk, svettningar, illaméende, cyanos.

Ingen kdnd frekvens: forsamring eller aktivering av systemisk lupus erytematosus.

Metabolism och nutrition (se avsnitt 4.4)

Mycket vanliga: elektrolytrubbningar (inklusive symptomatiska), dehydrering och hypovolemi
(sdrskilt hos dldre patienter), forhojda triglycerider i blodet.

Vanliga: hyponatremi och hypokloremi (sérskilt vid begransat natriumkloridintag), hypokalemi
(sdrskilt vid samtidigt minskat kaliumintag och/eller 6kade kaliumforluster, t.ex. pa grund av
krakningar eller kronisk diarré), forhojt kolesterol i blodet, forhdjd urinsyra i blodet och giktattack.
Vanligen observerade symtom pa hyponatremi ar apati, vadkramper, anorexi, asteni, somnighet,
krakningar och forvirringstillstand.

Hypokalemi kan manifesteras som neuromuskulidra (muskelsvaghet, parestesi, pares), intestinala
(krékningar, forstoppning, meteorism), renala (polyuri, polydipsi) ochkardiella symtom
(nervimpulsformations- och &verledningsstorningar). Svar kaliumforlust kan leda till paralytisk ileus
eller nedsatt medvetande och till och med koma.

Mindre vanliga: minskad glukostolerans och hyperglykemi. Hos patienter med diabetes mellitus kan
detta leda till en forsdmring av den metabola kontrollen Latent diabetes mellitus kan bli manifest (se
avsnitt 4.4).

Ingen kdnd frekvens: hypokalcemi, hypomagnesemi, metabolisk acidos, pseudo-Bartters syndrom
(associerad med felaktig anvindning och/eller langtidsanvindning av furosemid).

Hypokalcemi kan i séllsynta fall framkalla stelkramp.

Till foljd av hypomagnesemi har séllsynta fall av stelkramp eller hjartarytmier observerats.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga:leverencefalopati hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).
Sdllsynta: parestesi.

Ingen kdnd frekvens: yrsel, svimning och medvetsloshet, huvudvark.

Oron och balansorgan

Mindre vanliga: horselskador, mestadels reversibla, sérskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion
eller hypoproteinemi (t.ex. vid nefrotiskt syndrom) och/eller om intravendsa injektioner ges for snabbt.
Dévhet (ibland irreversibel)

Sdllsynta: tinnitus.

Blodkérl

Mycket vanliga (med intravendsa infusioner). hypotoni inklusive ortostatiskt syndrom (se avsnitt 4.4).
Sdllsynta: vaskulit.

Ingen kdnd frekvens: trombos (sérskilt hos dldre patienter).

Vid kraftig diures kan cirkulatoriska problem (omfattande cirkulationskollaps) forekomma, sarskilt
hos dldre patienter och barn, vilket frimst manifesteras som huvudvirk, yrsel, synstérningar,
muntorrhet och torst, hypotoni och ortostatiska stdrningar.

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: illamiende.
Sdllsynta:krikningar, diarré
Mycket sdllsynta: akut pankreatit

Lever och gallvigar
Mycket sdllsynta: intrahepatisk kolestas, forhdjda transaminaser.

Hud och subkutan vévnad
Mindre vanliga: klada, ndsselutslag, hudutslag, bullés dermatit, erythema multiforme, pemfigoid,
exfoliativ dermatit, hudblodning, ljuskénslighet.
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Ingen kdnd frekvens: Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), likemedelséverkénslighetssyndrom (DRESS syndrom), likenoida
reaktioner.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kdnd frekvens: fallav rabdomyolys har rapporterats ofta i samband med svar hypokalemi (se
avsnitt 4.3).

Nijurar och urinvigar

Mycket vanliga: forhojt blodkreatinin.

Vanliga: 6kad urinméngd.

Sédllsynta: tubulointerstitial nefrit.

Ingen kdnd frekvens: 6kad mangd natrium i urinen, 6kad mingd klorid i urinen, forhojt blodurea,
symtom pé obstruktion av urinflodet (t.ex. hos patienter med prostataforstoring, hydronefros,
urinledarstenos) och till och med urinretention med sekundira komplikationer (se avsnitt 4.4),
nefrokalcinos och/eller nefrolitiasis hos prematura spddbarn (se avsnitt 4.4), njursvikt (se avsnitt 4.5).

Medfddda och/eller genetiska stérningar
Ingen kdnd frekvens: dkad risk for 6ppetstdende ductus arteriosus nir prematura spadbarn behandlas
med furosemid under den forsta levnadsveckan.

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Sdllsynta: feber.
Ingen kdnd frekvens: efter mtramuskulér injektion, lokala relationer sdsom smérta.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

4.9  Overdosering

a) Symtom pd 6verdosering

Den kliniska bilden vid akut eller kronisk &verdosering beror pa vétske- och elektrolytforlustens
omfattning. Overdosering kan leda till hypotoni, ortostatiska stdrningar, elektrolytrubbningar
(hypokalemi, hyponatremi, hypokloremi) eller alkalos. Vid allvarlig vétskebrist kan uttalad
hypovolemi, uttorkning, cirkulationskollaps och hemokoncentration med tendens for
trombosutveckling. Vid snabb vitske- och elektrolytforlust kan deliriésa tillstdnd, forekomma. I
séllsynta fall kan anafylaktisk chock (symtom: svettningar, illamaende, cyanos, svar hypotensiv
episod, nedsatt medvetande eller till och med koma) férekomma.

b) Behandlingsatgdrder vid 6verdosering
Vid 6verdosering eller tecken pa hypovolemi (hypotoni, ortostatiska stdrningar), maste behandling
med Furosemide Kalceks avbrytas omedelbart.

Utdver Overvakning av vitala parametrar maste foljande kontrolleras regelbundet och vid behov
korrigeras: vitske- och elektrolytbalans, syra—basbalans, blodglukos och substanser i urinen.

Hos patienter med urinvigsstorningar (t.ex. hos patienter med prostataforstoring) méaste fritt urinflode

sakerstillas eftersom en plotslig diures kan leda till urinretention med alltfor stor utvidgning av
urinbldsan.
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Behandling av hypovolemi: volymersittning,
Behandling av hypokalemi: kaliumerséittning.
Behandling av cirkulationskollaps: chocklige, vid behov behandling mot chock.

Akutmedicinska dtgdrder mot anafylaktisk chock

Vid forsta tecken (t.ex. kutana reaktioner sasom klada eller hudrodnad, rastloshet, huvudvark,

svettningar, illaméende, cyanos):

— Avbryt injektionen/infusionen, upprétthall venaccess.

- I tillagg till standardméssiga akutmedicinska procedurer, Trendelenburgs lige, uppritthallande
av fria luftvigar, syrgastillférsel.

- Vid behov méaste andra atgirder sittas in, diribland intensivvardsatgirder efter behov
(administrering av adrenalin, volymersattning, glukokortikoider, mm.)

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: diuretika, sulfonamider, enkla, ATC-kod: CO3CAO1

Furosemid &r ett kraftigt, kort- och snabbverkande loop-diuretikum. Genom att blockera jontransport
av Na*/2CI/K* himmas reabsorptionen av dessa joner i den uppétstigande skdnkeln av Henles slynga.
Dérmed kan fraktionen av utsondrat natrium uppga till 35 % av natriums glomeruléra filtration. Till
folid av okad utsdndring av natrium sker en 6kad urinutsondringen och en 6kad K*-utséndring i de
distala kanalerna som sekundira effekter av osmotiskt bundet vatten. Aven utséndringen av Ca2* och
Mg**-joner Okar. Utover forlust av ovanndmnda elektrolyter kan en minskad urinsyrautsondring och
syra-basbalansrubbningart med en tendens till melabolisk alkalos férekomma.

Furosemid hammar feedbackmekanismen i macula densa och dirmed forekommer ingen ddmpning av
saluretisk aktivitet.

Furosemid orsakar dosberoende stimulering av renin-angiontensin-aldosteronsystemet.

Vid hjirtsvikt orsakar furosemid en akut minskning av hjirtats preload pa grund av vidgade
kapacitanskirl. Denna tidiga kérleffekt tycks medieras av prostaglandiner och beror pa adekvat
njurfunktion med aktivering av renin-angiotensinsystemet och intakt prostaglandinsyntes.

Furosemids hypotensiv effekt édr foljden av dkad natriumkloridutséndring och den glatta
muskulaturens dimpade respons pa kédrlsammandragande stimuli samt en minskad blodvolym.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den diuretiska effekten av furosemid kan forviantas mom 2 till 15 minuter efter ntravenos
administrering.

Furosemids plasmaproteinbindingsgrad é&r cirka 95 %. Vid nedsatt njurfunktion kan den vara
reducerad med s& mycket som 10 %. Den relativa distributionsvolymen &r 0,2 kg kroppsvikt (hos
nyfodda, 0,8 I'kg kroppsvikt).

Furosemid genomgar hepatisk metabolism endast i liten utstrackning (cirka 10 %) och utsondras
frimst som oforéndrat likemedel). Eliminering sker via njurarna (2/3) samt via galla och avforing
(1/3).

Hos patienter med normal njurfunktion ar halveringstiden cirka 1 timme; den kan forlingas med sa
mycket som 24 timmar vid kronisk njursvikt.
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53 Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Akut oral toxicitet var lag hos alla arter som undersoktes. I studier pa ratta och hund avseende kroniskt
toxicitet sags njurfordndringar (omfattande fibros och renal kalcifiering).

I genetiska toxikologianalyser in vitro ochin vivo sags inga kliniskt relevanta tecken pa en genotoxisk
potential for furosemid.

I langtidsstudier pa ratta och mus sigs inga tecken pa tumdrogen potential.

I reproduktionstoxikologiska studier konstaterades ett minskat antal differentierade glomeruli samt
skelettmissbildningar i skapula, humerus och revben (pa grund av hypokalemei) hos rattfoster och
hydronefros i mus- och kaninfoster efter administrering av hoga doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjilpiamnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Injektions-/infusionsvitskor, losningar som ger en sur eller svagt alkalisk reaktion och uttalad
buffertkapacitet i det sura intervallet far inte blandas med Furosemide Kalceks injektions-
/infusionsvitska, 16sning S&dana blandningar forskjuter pH-nivéer till det sura intervallet och
furosemid, som dr svarlosligt, félls ut som en kristallin utfallning.

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
Silikonslangar &r inte limpliga for administrering av detta likemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Efter forsta 6ppnande: Efter 6ppnande ska likemedlet anviandas omedelbart.

Hallbarhet efter spiddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 148 timmar vid 25 °C och vid 2-8 °C skyddat fran ljus.
Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart, sdvida inte
Oppnings-/spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvénds
omedelbart ansvarar anviandaren for forvaringstider och forvaringsforhillanden fore anviandning,

6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och inne hall
2 ml, 4 ml eller 5 ml I6sning 1 barnstensfiargade ampuller av typ I-glas med en brytpunkt.

Ampullerna &r mérkta med en férgring.
Ampullerna &r forpackade i ett inldgg. Inldgget dr placerat i en kartong.
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Forpackningsstorlekar:
5, 10, 25 eller 50 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Endast for engangsbruk.

Likemedlet ska anvéindas omedelbart efter ampullens 6ppnande. Kvarvarande innehéll efter
anviandning ska kastas.

Liakemedlet ska okuldrbesiktigas fore anvdandning. Lakemedlet ska inte anvindas vid synliga tecken pa
forsdmring (t.ex. partiklar eller missfargning).

Far spiadas med:

— natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning

— Ringers 6sning

— Ringers laktat

Furosemid har visats vara kompatibel med sprutor av polypropen (PP) eller polykarbonat (PC), slangar
av polyeten (PE) eller polyvinylklorid (PVC), ochpasarav PE,PVC och etylvinylacetat (EVA) vid
spadning till koncentrationer pa 0,02 till 3 mg/ml med ovan nimnda injektionsvétskor.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ASKALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37191

9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 28.08.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.03.2022
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