INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Burinex® 5 mg tabletter

Bumetanid

L90468A-3.0

Burinex® er et registreret varemzerke, der tilherer LEO Pharma
A/S.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at
bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplys-
ninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide.

e Laegen har ordineret Burinex® til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give medicinen til andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Burinex®
Sé&dan skal du tage Burinex®

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ourwN~

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Burinex® er et kraftigt og hurtigvirkende vanddrivende middel
(diuretikum). Burinex® @ger udskillelsen af urin. Du kan tage
Burinex® 5 mg tabletter til behandling af edemer ved akut og
kronisk nyresvigt.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE
BURINEX®

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

Tag ikke Burinex®

e Hvis du er overfalsom (allergisk) over for bumetanid eller et
af de avrige indholdsstoffer angivet i punkt 6.

e Hvis du har alvorlige forstyrrelser i vaeske og saltbalancen.

e Hvis du har nyresvigt, hvor urinproduktionen er ophgrt.

e  Burinex® ma ikke gives til patienter med hjernelidelse inkl.
koma forarsaget af sveer leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet inden du tager Burinex®,
hvis du

e har alvorlig nedsat leverfunktion.

har for lavt blodtryk.

har blokering af urinvejene eller der er mistanke herom.
har alvorlig eller fremadskridende nedsat nyrefunktion.

har forhgjet urinstof eller kreatinin.

har sukkersyge (diabetes ) eller der er mistanke herom.

er overfglsom over for midler mod urinvejsinfektioner
(sulfonamider), da der kan veere risiko for, at du s& ogsa vil
veere overfglsom over for Burinex®.

S4 leenge du er i behandling med Burinex® skal du regelmaes-
sigt have undersggt dit blod for indhold af kalium. Som andre
vanddrivende midler (diuretika) kan bumetanid forarsage urin-
syre i blodet. Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol, at du er
i behandling med Burinex®. Pavisning af bumetanid i urinen ved
dopingtest medferer diskvalifikation af sportsudeveren.

Brug af anden medicin sammen med Burinex®

Fortzel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
for medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler.

Tal med din laege, hvis du tager:

e Hjertemedicin (digoxin og medicin mod uregelmaessig
hjerterytme).

e Medicin mod for hgjt blodtryk (angiotensin Il receptor-
antagonister, ACE-haemmere).

e Smertestillende medicin (NSAID).

e Medicin der nedsaetter maengden af kalium i blodet
(kaliumudskillende midler).

e Medicin mod mani (lithium).

e Antibiotika (aminoglykosider), der kan give hgreskader.

e Probenicid (middel mod urinsyregigt, kombination til peni-
cillinkur).

¢ Medicin mod mavesar (syrepumpehaemmere), som kan
nedsaette maengden af magnesium i blodet. Samtidig brug
af syrepumpehzemmere og Burinex® kan nedseette magne-
siumniveauet yderligere.

Hvis du skal rentgenundersages eller lignende, skal du forteelle
hospitalspersonalet, at du er i behandling med Burinex®.

Brug af Burinex® sammen med mad og drikke
Du kan tage Burinex® sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din lzege eller
apoteket til rads, for du bruger Burinex®.

Graviditet: Du ma ikke tage Burinex®, hvis du er gravid, det
kan skade fosteret eller det nyfadte barn. Hvis du er i den fg-
dedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, sa leenge du
bruger Burinex®. Tal med laegen.

Amning: Du m3 ikke tage Burinex®, hvis du ammer. Tal med
leegen.

Frugtbarhed: Erfaring med brug af Burinex® savnes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Burinex® kan give svimmelhed, der i starre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken, du skal derfor vaere opmaerksom pa, hvordan medici-
nen pavirker dig.

Burinex® tabletter indeholder lactose
Kontakt derfor lzegen, for du tager dem, hvis laegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU BRUGE BURINEX®

Tag altid Burinex® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den szedvanlige dosis er
Voksne: 1-3 tabletter (5-15 mg) 1-4 gange daglig

Aldre
Folg lzegens anvisninger.

Born
Barn ma normalt ikke fa Burinex® 5 mg tabletter.

Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at justere dosis. Folg laegens anvisninger.

Brugsanvisning
Du skal tage Burinex® med et glas vand. Du kan tage Burinex®
med maden. Du skal ikke tage Burinex® lige fer sengetid.

Hvis du har taget for mange Burinex® tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
mere af Burinex®, end der stér her, eller mere end lzegen har
foreskrevet, og du af den grund faler dig utilpas. Tag emballa-
gen med.

Hvis du har taget for mange Burinex® tabletter, kan du



e f& kraftig foraget vandladning.
fa veeskemangel.

fole torst og mundterhed.

fole dig afkraeftet.

fole slevhed, dasighed, forvirring.

fa fordgjelsesbesvaer, rastlashed, muskelsmerter og
krampeanfald.

Hvis du har glemt at tage Burinex®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en tablet.
Fortsaet blot med den szedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Burinex®
Kontakt laegen hvis du gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med Burinex®.

4. BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger;
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

behandlede):

e Almen slgjhed, treethed, bleghed og/eller bledninger fra
hud og slimhinder, bld meerker evt. tendens til beteendelse
iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet.
Kontakt lzege eller skadestue.

e  Brystsmerter og ubehag. Kontakt straks laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

¢ Nedsat nyrefunktion (herunder nyresvigt). Kvalme, opkast-
ninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse (pga. akut
nyresvigt). Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke-alvorlige bivirkninger

Almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandle-

de):

e Forstyrrelser i vaeske- og saltbalancen, herunder

e kramper i heenderne, prikken i haender og fadder og
muskelsvaghed pga. for lavt kalium i blodet. Kan veere
eller blive alvorligt. Tal med leegen. Oplys altid ved blod-
provekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling
med Burinex®. Det kan pavirke proveresultaterne.

¢ kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for
lavt natrium i blodet. Oplys altid ved blodprevekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med Burinex®. Det
kan pavirke preveresultaterne. For lavt natrium i blodet
kan i meget sjaeldne tilfaelde blive alvorlig med muskel-
kramper og koma. Tal med leegen.

e muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hgijt
kalium i blodet. Oplys altid ved blodprgvekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med Burinex®. Det
kan pavirke proveresultaterne. Forhgjet kalium i blodet
kan i meget sjaeldne tilfaelde blive alvorlig med lammelser
og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal
med laegen.

e  Svimmelhed, evt. kun ved skift fra liggende til siddende

eller fra siddende til stdende stilling.

e Treethed, herunder slovhed, desighed, kraftesloshed og

svaghed og utilpashed.

Hovedpine.

Kvalme, opkastning, mavesmerter og ubehag.

Muskelkramper.

Smerter og muskelsmerter.

Vandladningsforstyrrelser

Ikke almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

behandlede):

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan vaere eller blive

e alvorligt. Tal med laegen. Oplys altid ved blodprgvekontrol
og urinpravekontrol, at du er i behandling med Burinex®.
Det kan pavirke praveresultaterne.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iszer
halsbeteendelse pga. forandringer i blodet. Kan blive alvor-

ligt. Hvis du far feber, kontakt straks leegen.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig
opvagning, tal med laege. | alle andre tilfselde ring 112.

e Andengd eller &ndedraetsbesvaer. Det kan hos nogle udvik-
le sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

e Torst, almen svaghed, oget puls, svimmelhed, besvimel-

se pga. vaeskemangel og udterring (dehydrering). Udtalt

dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt lzegen.

Hoste

Forstyrrelser i sukkerstofskiftet.

For hgjt indhold af urinsyre i blodet og gigt.

Heevede fadder, ankler og haender.

Mundterhed og torst.

Hareforstyrrelser.

Diarré eller forstoppelse.

Jget hudfglsomhed overfor lys, naeldefeber, forskellige

former for hududslet, eksem og irritation af huden, kige.

Indberetning af bivirkninger til Laagemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, syge-
plejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen pad www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail p4 dkma@dkma.dk
eller med almindeligt brev til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at frem-
skaffe mere information om sikkerheden af dette laagemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Burinex® tabletter utilgaengeligt for barn.
Opbevar blisteren i den ydre karton for at beskytte mod lys

Brug ikke Burinex® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Burinex® 5 mg tabletter indeholder:

e Aktivt stof: Bumetanid

e  Ovrige indholdsstoffer: Agar; lactosemonohydrat; povidon;

* magnesiumstearat; majsstivelse; polysorbat 80; kolloid
vandfri silica og talcum.

Udseende
Burinex® 5 mg tabletter er en hvid, rund, flad tablet preeget med
“5 mg” pa den ene side. Tabletterne har delekaerv.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

1620 Kgbenhavn V

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25

1812 PD Alkmaar

Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2017



