Pakkausseloste : Tietoa kiyttajille

VESIX® SPECIAL 500 mg -table tti
furosemidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen kayttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.
- Séilytd tdmé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myShemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Taméi lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia eiolisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vesix Special on ja mihin sitd kidytetdan

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytiat Vesix Special -tabletteja
Miten Vesix Special -tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Vesix Special -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SAINANE I o

1.  Mita Vesix Special on ja mihin siti kiyte tian

Vesix Special on diureetti eli nesteenpoistolddike. Valmisteen sisdltama furosemidi vihentda
yliméardistd nestettd elimistostd lisidmailld suolan ja nesteen poistumista munuaisten kautta.

Vesix Special on tarkoitettu kiytettdviaksi tilanteissa, joissa tarvitaan voimakasta
nesteenpoistoldékitysté, kuten dkillinen munuaisten vajaatoiminta tai uhkaava munuaisten
vajaatoiminta esim. vaikean syddmen vajaatoiminnan yhteydessi tai pitkdaikaisen munuaisten
vajaatoiminnan dialyysihoito. Hoito aloitetaan sairaalassa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Vesix Spe cial -table tteja

Ali kiyti Vesix Special -table tteja

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (furosemidi) tai timén laékkeen jollekin
muulle aineelle, (lueteltu kohdassa 6).

- jos virtsanerityksesi on pysdhtynyt

- jos sinulla on hyvin vaikea maksan vajaatoiminta, johon littyy ajoittain
tajuttomuutta (maksakooma)

- jos sinulla on todettu elimistén neste- tai suolatasapainon hiirié (esim. kuivuminen
tai natriumin tai kaliumin vajaus).

Varoitukset ja varotoimet

e jos sairastat sydimen, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa (ladkarisi suunnittelee
elimiston neste- ja suolatasapainon seurannan hoidon aikana)

e jos sairastat diabetesta (furosemidi saattaa heikentéa sokeritasapainoa)

e jos sairastatkihtid (furosemidi saattaa suurentaa veren uraattipitoisuutta)

e jos sairastat eturauhasen likakasvua (dkillinen virtsanerityksen lisddntyminen saattaa
aiheuttaa virtsaummen)

e jos olet menossa leikkaukseen, joka suoritetaan nukutuksessa (yleisanestesiassa)

e jos korvasi alkavat soida tai kuulosi heikkenee hoidon aikana.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Vesix Special -tabletteja jos
olet idkas, jos kiytit jotakin muuta ladkitystd, joka voi alentaa verenpainetta, tai jos sinulla on jokin



muu sairaus tai vaiva, johon liittyy verenpaineen alenemisen riski

Muut lédke valmisteet ja Vesix Special -table tit
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttényt tai
saatat joutua kayttdimaan muita ladkkeita.

Tama on erityisen tirkeés, jos kaytit
e muita verenpainetta alentavia lidkkeitd, etenkin ACE:n estijid tai angiotensiinireseptorin
salpaajia, koska samanaikaisessa kiytossé niiden vaikutus voi tehostua
e tulehduskipulddkkeitd (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, indometasiini),
probenesidid (kihtilidke) tai fenytoiinia (epilepsialddke), silldi ne saattavat heikentda
Vesix-tablettien tehoa
e litiumia, koska veren litiumpitoisuus voi suurentua Vesix-hoidon aikana
e varfariinia (veren hyytymistd estévi lddke), koska sen teho saattaa heikentyd voimakkaan
virsanerityksen aiheuttaman kuivumisen yhteydessi
e kolestyramiinia tai kolestipolia (kolesterolilidkkeitd), jotka tulisi ottaa 4—6 tuntia Vesix-
tabletin jilkeen, etteivit ne estéisi Vesix-tabletin imeytymisté
e aminoglykosidiantibiootteja (esim. tuberkuloosin hoitoon tarkoitettu streptomysiini),
kefalosporiineja tai karbamatsepiinia (epilepsialidke), koska yhteiskdytossa niiden
haittavaikutukset saattavat lisdantya
o teofyllinid (astmalddke)
e glukokortikoideja (steroideja), lakritsin sisdltdmid glykyrritsiinid tai amfoterisiini-B:td
(sienilidke), koska ne saattavat lisétd furosemidihoitoon lLittyvdd kalium-vajeen riskid.
Furosemidihoito saattaa aiheuttaa kaliumin vajausta, joka voi muuttaa muiden lidkkeiden
vaikutuksia tai altistaa haittavaikuksille (esim. syddnlddkkeet digitalis ja sotaloli).
Furosemidihoito voi héiritd joitakin liuskakokein tehtyjd virtsan glukoosiméaarityksia.

Vesix Special -table tit ruuan ja juoman kanssa
Ruoka heikentda ladkkeen imeytymistd, joten tabletteja ei suositella otettavaksi aterian yhteydessa.

Tupakointi voi heikentdéd furosemidihoidon tehoa.

Raskaus jaimetys

Kysy ldédkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttoa.

Valmistetta tulisi kiyttdd raskauden aikana ainoastaan ehdottoman valttimattomissa tilanteissa ja
talloinkin vain lyhytaikaisesti.

Valmistetta ei suositella kdytettdviksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hoidon alussa valmiste saattaa alentaa verenpainetta niin, ettd se aiheuttaa huimausta ja pyorrytysta.
Jos sinulla on niitd oireita, valtd auton ajamista ja koneiden kéyttod. Oireet havidvét yleensd hoidon
jatkuessa.

3. Miten Vesix Special -table tteja kiyte tidn

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu annos aikuisille on 2>—4
tablettia (250—2000 mg) péivassi. Tabletit otetaan riittdvin nesteméérin kanssa, mieluiten
tyhjadn mahaan.

Jos otat enemmiéin Vesix Special -table tteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vesix Special -table tit



Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Vesix Spe cial -table ttien kayton
Hoitoa ei tule keskeyttdé yhtdkkisesti, koska hoidettava sairaus saattaa dkillisesti pahentua. Hoitoa
eipidd lopettaa iman lAdkarin madrdysta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Pitkdaikainen furosemidihoito suurilla annoksilla voi aiheuttaa Liallista nesteen erittymista ja
nestetasapainon héirioitd. Lidke voi aiheuttaa kaliumin vajausta, jonka oireita ovat mm. lihasheikkous,
oksentelu ja ummetus. Lidke voi myOs pahentaa kihtikohtauksia. Sokeritauti voi harvinaisissa
tapauksissa vaikeutua. Pahoinvointia, oksentelua, ripulia tai allergisia reaktioita (esim. ihoreaktioita)
saattaa joskus esiinty4.

Lopeta ladkkeen kaytto ja ota vilittomés ti yhteytta ldékériisi tai lahimpéén
paivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on seuraavia oireita: voimakas huimaus, pyOrtyminen,
lihaskrampit, syddmen rytmin epdtasaisuus tai voimakkaat mahakivut.

Ota yhteyttd ladkériisi, jos sinulla on seuraavia oireita: suun kuivuminen, jatkuva jano, virtsan
médrin epanormaali viheneminen, voimattomuus, ndkohiiridt, tunnottomuus, korvien soiminen,
kuulon heikkeneminen, nivelkivut, ihottumat, taijos saat mustelmia aiempaa herkemmin.

Tavallisimmat mahdolliset haittavaikutukset yleisyyden mukaan:

Hyvin yleisid (esiintyy yli yhdelld kymmenesosalla potilaista):
veren kalium- ja magnesiumniukkuus, palautuva veren virtsahapon runsaus.

Yleisid (esiintyy yli yhdelld sadasosalla potilaista):
veren magnesiumrunsaus, LDL-kolesteroli- ja triglyseridipitoisuuksien suureneminen, kuulon
heikkeneminen, maksakirroosiin littyvd aivosairaus, ihottuma, kutina, valoyliherkkyys.

Melko harvinaisia (esiintyy alle yhdelld sadasosalla potilaista):

verihiutaleiden niukkuus, kaliumvajeen yhteydessa korkea verensokeri ja heikentynyt sokerin
sietokyky, sisdkorvahaitat (korvan soiminen, kiertohuimaus), kuulon menetys (joskus
korjautumaton), kuivumisen aiheuttama pystyasennossa ilmenevd matala verenpaine ja
pyOrtyminen, pahoinvointi, oksentelu, ripuli (suuria annoksia kéytettdessé ja virtsamyrkytyksen
yhteydessi), akuutti virtsaumpi idkkailld potilailla, joilla on eturauhasen likakasvua.

Yleisyys tuntematon:
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (lddkkeen aiheuttama dkillinen, kuumeinen
ithottuma), huimaus, pyortyminen ja tajunnan menetys (oireisen hypotension vuoksi).

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.

5. Vesix Special -table ttien séilyttiiminen

Sailyta alle 25 °C. Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.



Ali kiyti titd ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad. Ald kaytd tatd lddkettd, jos huomaat
nikyvid muutoksia lidkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vesix Special -table tit siséltii
- Vaikuttava aine on furosemidi (500 mg)
- Muut aineet ovat vedetdn kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, povidoni,
talkki, mikrokiteinen selluloosa, perunatirkkelys.

Liafdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tabletti, jossa ristikkdisjakouurre ja koodi AB23.

100 tablettia

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

mfo@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Puola

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.06.2023
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Bipacksedeln: Information till anvindaren

VESIX® SPECIAL 500 mg-table tt

furosemid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
inne haller information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SAINANE I o

Vesix Special ér ett diuretika, dvs. ett vétskedrivande likemedel. Preparatets furosemid minskar

Vad Vesix Special dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Vesix Special
Hur du anvinder Vesix Special

Eventuella biverkningar

Hur Vesix Special ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Vesix Special ir och vad det anviinds for

vétskedverskottet i kroppen genom att 6ka utsondringen av salt och vétska via njurarna.

Vesix Special dr avsett for patienter som behdver kraftig vitskedrivande behandling, till exempel
vid akut njurinsufficiens eller hotande njurinsufficiens isamband med svar hjartmsufficiens eller

langvarig dialysbehandling for njurinsufficiens. Behandlingen inleds pé sjukhus.

2.

Vad du behéver veta innan du anvénder Vesix Special

Anvind inte Vesix Special

om du dr allergisk mot aktiv substans (furosemid) eller mot nagot annat
mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

om urinutsoéndringen har upphort

om du lider av mycket svér leverinsufficiens, med tillfillig medversloshet
(leverkoma)

om du har konstaterats ha en stdrning i kroppens vitske- eller saltbalans (t.ex.
uttorkning eller kalium- eller natriumunderskott).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Vesix Special om du ar dldre, om du tar

om du lider av hjért-, njur- eller leverinsufficiens (din ldkare planerar uppfoljningen
av vitske- och saltbalansen i din kropp under behandlingen)
om du har diabetes (furosemid kan stéra sockerbalansen)
om du har gikt (furosemid kan 6ka urathalten i blodet)

om du lider av prostatahypertrofi (en plotslig 6kning av urinutsondringen kan orsaka

urinstopp)
om du ska opereras under narkos (allmén anestesi)
om det borjar ringa i 6ronen eller du far nedsatt horsel under behandlingen.

andra likemedel som kan sénka blodtrycket, eller om du har ndgon annan sjukdom som medfor



risk for sénkt blodtryck.

Andra likemedel och Vesix Special
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvénder
- andra blodtryckssdnkande likemedel, sirskilt ACE-hdmmare eller angiotensinreceptorblockerare,
eftersom samtidig anvindning av dessa likemedel kan forstiarka medicinernas effekt
- smirtstillande antiinflammatoriska likemedel (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen, indometacin),
probenecid (giktmedicin) eller fenytoin (epilepsimedicin), eftersom dessa kan forsvaga Vesix-
tabletternas effekt
- litium, eftersom litiumhalten i blodet kan 6ka under behandlingen med Vesix
- warfarin (likemedel som forhindrar blodkoagulering), eftersom dess effekt kan férsvagas i
samband med den uttorkning som kraftig urinutséndring medfor
- kolestyramin eller kolestipol (kolesterolmediciner) bor tas 4—6 timmar efter intag av Vesix, sa att
de inte forhindrar tabletternas absorption
- aminoglykosidantibiotika (t.ex. streptomycin som anvinds for behandling av tuberkulos),
cefalosporiner eller karbamazepin (epilepsimedicin) eftersom de vid samtidig anvindning kan ge
okad risk for biverkningar
- teofyllin (medel mot astma)
- glukokortikoider (steroider), glycyrrizin (som finns i lakrits) eller amfotericin-B (svampmedicin),
eftersom de kan oka risken for kaliumbrist i samband med furosemidbehandlingen.
Furosemidbehandlingen kan ge upphov till kaliumbrist som i sin tur kan paverka effekten av andra
lakemedel eller 6ka risken for biverkningar (t.ex. hjartmedicinerna digitalis och sotalol).

Furosemidbehandlingen kan paverka glukosresultatet av urinprov.

Vesix Special med mat och dryck
Mat forsdmrar lakemedlets absorption och dirfor rekommenderas det inte att tabletter tas vid
maltider.

Rokning kan minska effekten av furosemidbehandlingen.

Graviditet och amning

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Preparatet ska anvéndas under graviditet endast om det &r absolut nddvandigt och dven da enbart
under korta perioder.

Preparatet rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

I borjan av behandlingen kan preparatet sdnka blodtrycket och dirfor ge upphov till yrsel och
svimningsanfall. Undvik bikorning och anvéndning av maskiner om du har dessa symptom. Symptomen
forsvinner vanligtvis vid fortsatt anvéndning.

3.  Hur du anviinder Vesix Spe cial

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalen anvisningar. Radfraga
likare eller apotekspersonal om du ar osdker. Recommenderad dos for vuxna ér 24 tabletter
(250-2000 mg) dagligen. Tabletterna tas med tillricklig méngd vétska, helst p4 tom mage.

Om du har tagit for stor méngd av Vesix Special-table tter

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Vesix Spe cial-table tter



Ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Vesix Spe cial-tabletter
Behandlingen skall inte avslutas plotsligt, for sjukdomen som behandlas kan da hastigt forvérras.
Behandlingen far inte avslutas utan likarens foreskrift.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fa dem.

Léngvarig furosemidbehandling med stora doser kan leda till alltfor stor vdtskeutsondring och
rubbningar i vitskebalansen. Likemedlet kan orsaka kaliumbrist med symptom som t.ex.
muskelsvaghet, krakningar och forstoppning. Likemedlet kan ocksa forvarra giktanfall.
Sockersjuka kan i séllsynta fall kompliceras. Illamaende, kriakningar, diarré eller allergiska
reaktioner (t.ex. hudreaktioner) kan ibland férekomma.

Upphor att anvéinda likemedlet och kontakta omedelbart din lakare eller ndrmaste jourpoliklinik
om du far foljande symptom: kraftig yrsel, svimning, muskelkramper, ojimn hjértrytm eller
kraftiga magsmartor.

Kontakta din likare om du har fojande symptom: muntorrhet, sténdig torst, onormal minskning
av urinméngden, kraftloshet, synrubbningar, avdomning, ringande i 6ronen, nedsatt horsel,
ledsmértor, utslag eller om du far blamérken littare dn tidigare.

De vanligaste biverkningarna enligt forekomstfrekvens:

Mycket vanliga (forekommer hos over en tiondel av patienterna):
Otillrécklig kalium- och magnesiumhalt i blodet, 6vergéende riklig urinsyra i blodet.

Vanliga (forekommer hos dver en hundradel av patienterna):
Hog magnesiumhalt i blodet, dkade halter LDL-kolesterol och triglycerid, nedsatt horsel,
hjarnsjukdom i anslutning till levercirros, eksem, klada, 6verkanslighet for ljus.

Mindre vanliga (forekommer hos under en hundradel av patienterna):

Otillricklig médngd blodplittar, hogt blodsocker och nedsatt sockertolerans i samband med
kaliumbrist, problem i innerérat (ringande i dronen, yrsel), dovhet (ibland bestaende), lagt
blodtryck och svimningsanfall i uppritt stillning som orsakas av uttorkning samt illaméende,
krakning, diarré (vid stora doser och urinforgiftning) och akut urinstopp hos dldre patienter med
prostatahypertrofi.

Ingen kdnd frekvens:
akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) (plotsliga likemedelsutslag med feber), yrsel,
svimning och medvetsloshet (orsakat av lagt blodtryck).

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

5. Hur Vesix Special ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgingsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad. Anvind inte detta likemedlet om det synbart har foréndrats.



Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvdands. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen dr furosemid (500 mg).
- Ovriga innehallsimnen ir vattenfti kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat,
povidon, talk, mikrokristallin cellulosa, potatisstirkelse.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit tablett forsedd med krysskéara och koden AB23

100 tabletter

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

mfo@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 tyszkowice

Polen

Denna bipacksedel éiindrades senast 08.06.2023
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