Indleegsseddel: Information til patienten

Furosemid Accord 10 mg/ml Injektions-/infusionsveeske, oplgsning

Furosemid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Furosemid Accord
3. Séadan skal du bruge Furosemid Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Furosemid Accord indeholder det aktive stof furosemid.

Furosemid tilhgrer gruppen af leegemidler, der kaldes diuretika. Furosemid virker ved at hjelpe med
at producere mere urin. Dette hjelper med at lindre symptomer, der opstar, nar din krop indeholder
for meget vaeske.

Din leege har ordineret Furosemid Accord pga. en af fglgende arsager:

« Nar hurtig og effektiv fjernelse af overskydende vaeske er ngdvendigt.

« Nar du ikke er i stand til at tage denne form for medicin igennem munden eller i en ngdsituation.
« Nar du har for meget vaeske omkring dit hjerte, lunger, lever eller nyrer.

« | perioder med ekstremt hgjt blodtryk, der kan fare til livstruende tilstande (hypertensiv krise)

Furosemidinjektion ma kun anvendes under laegelig overvagning.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Furosemid Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Furosemid Accord:

o hvis du er allergisk over for furosemid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Furosemid Accord
(angivet i punkt 6)

e hvis du er allergisk over for sulfonamidantibiotika

o hvis du er alvorligt dehydreret (hvis du har mistet masser af kropsvaske for eksempel ved at lide af
alvorlig diarré eller opkastning)

e hvis du har nyresvigt og ikke producerer urin, pa trods af behandling med furosemid



hvis du har nyresvigt som fglge af forgiftning med nyre- eller levergiftige stoffer
hvis du har meget lave niveauer af kalium eller natrium i blodet

hvis patienten er i koma forarsaget af leversvigt

hvis du ammer

Hvis du er i tvivl, om du kan bruge leegemidlet eller ej, sa sparg din laege eller apotekspersonalet.

Advarsler og forsigtighedsregler. Veer ekstra fordigtig med at tage Furosemid Accord:

= hvis du normalt har problemer med at lade vandet pa grund af en blokering (saésom en forstarret
prostata)

= hvis du har diabetes

= hvis du har lavt blodtryk eller nogle gange har pludselige fald i blodtrykket (blodkarrene i hjertet
eller hjernen er for snavre).

= hvis du har en leversygdom (sdsom skrumpelever)

= hvis du har nyreproblemer (sdsom nefrotisk syndrom)

= hvis du er dehydreret (har mistet kropsvesker pga. sveer diarré eller opkastning), kan dette fare til
et kollaps eller blodpropper

= hvis du har gigt (smertefulde eller betzndte led) pa grund af hgje niveauer af urinsyre (et biprodukt

af stofskiftet) i blodet

hvis du har en inflammatorisk sygdom kaldet "systemisk lupus erythematosus (SLE)"

hvis du har hgreproblemer

hvis du bruger sorbitol (sukkererstatning til personer med diabetes)

hvis du har porfyri (sygdom, hvor produktionen af det iltbindende molekyle af de rgde blodlegemer

er forstyrret og urinen er lilla-farvet)

= hvis din hud har en gget falsomhed over for sollys (fotosensitivitet)

= hvis du er &ldre, hvis du er pa andre medikamenter, som kan forarsage blodtryksfald og hvis du har
andre medicinske tilstande, hvor der er risici for blodtryksfald.

Hvis det gives til for-tidligt-fadte barn, kan furosemid forarsage nyresten eller forkalkning.

Hvis ovenstaende gelder for dig, kan din leege @nske at &ndre din behandling eller give dig szrlig
radgivning.

Din lege kan anbefale regelmassige blodpraver af dit blodsukker eller dit blodurinsyreniveau. Lagen
vil 0gsa tjekke dit blods indhold for vigtige kropssalte sésom kalium og natrium, som er specielt
vigtigt, hvis du er syg eller har diarré.

Brug af anden medicin sammen med Furosemid Accord

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager eller for nylig har taget andre

legemidler, herunder medikamenter, der er kabt uden recept. Dette er vigtigt, da nogle leegemidler

ikke ma tages sammen med Furosemid Accord. Fortael det iser til leegen eller apotekspersonalet, hvis
du allerede tager:

- Lithium - for humgrsvingninger, da dets virkning og bivirkninger kan gges ved furosemid. Din laege
vil ordinere dette leegemiddel til dig, hvis det er absolut ngdvendigt, og leegen vil derefter kontrollere
dine lithiumniveauer og kan &ndre din dosis

- Hjertemedicin, sasom digoxin; din leege skal maske &ndre din dosis

- Eventuelle lzgemidler mod forhgjet blodtryk, herunder thiaziddiuretika (sdsom bendroflumethiazid
eller hydrochlorthiazid), ACE-h@mmere (sasom lisinopril), angiotensin I1-antagonister (sdsom
losartan), da furosemid kan fa dit blodtryk til at falde for meget. Din laege bliver maske ngdt til at
&ndre din furosemiddosis.

- Kolesterol- eller lipidseenkende medicin som colestyramin, colestipol og fibrater, sasom clofibrat, da
virkningen af furosemid kan nedszttes

- Diabeteslagemidler, sasom metformin og insulin, da dit sukkerindhold i blodet kan gges

- Anti-inflammatoriske leegemidler, herunder NSAID’er (sasom aspirin eller celecoxib), da de kan
mindske furosemids virkninger. Hgje doser af smertestillende medicin (salicylater) kan gge
bivirkningerne af furosemid



- Anti-inflammatoriske eller anti-allergiske leegemidler sdsom kortikosteroider, leegemidler til
behandling af mavesar, sdsom carbenoxolon, eller affgringsmidler, da de vil pavirke dine natrium-
og kaliumniveauer i kombination med furosemid. Din leege vil tjekke dine kaliumniveauer.

- Injektioner givet under operationer, herunder tubocarin, kurarinderivater og succinylcholin

- Chloralhydrat - mod sgvnproblemer (i enkeltstaende tilfeelde kan der opstd varmefornemmelse,
svedudbrud, angst, kvalme, blodtryksstigning og hurtig hjerterytme efter intravengs administration
[injektion i en vene] af furosemid inden for 24 timer efter indtagelse af chloralhydrat). Samtidig
administration af furosemid og chloralhydrat skal derfor undgas

- Phenytoin eller phenobarbital - mod epilepsi, da virkningen af furosemid kan vaere nedsat

- Theophyllin - mod astma, da dets virkning kan gges med furosemid

- Antibiotika sasom cephalosporiner, polymyxiner, aminoglykosider eller quinoloner eller andre
leegemidler, der kan pavirke dine nyrer sésom immunosuppressiver, jodholdige kontrastmidler,
foscarnet eller pentamidin, da furosemid kan gare dette veerre

- Probenecid - anvendes sammen med andre leegemidler for at beskytte nyrerne, da det kan nedsztte
furosemids virkning

- Organoplatins - anvendes til visse kraftformer, da furosemid kan gge bivirkningerne af dette stof

- Methotrexat - anvendes til visse kreeftformer og mod sveer gigt, da det kan nedsatte furosemids
virkning

- Leegemidler der gger blodtrykket (pressoraminer), da de muligvis ikke fungerer sa godt, nar du tager
dem med furosemid

- Aminoglutethimid - anvendes til at undertrykke kortikosteroidproduktion (Cushing's syndrom), da
det kan gge furosemids bivirkninger

- Carbamazepin - anvendes til at behandle epilepsi eller skizofreni, da det kan gge furosemids
bivirkninger

- Sukralfat - anvendes til behandling af mavesar. Tag ikke furosemid inden for to timer efter indtagelse
af sucralfat, da furosemids virkning vil blive nedsat

- Ciclosporin - anvendes til at forhindre afstedning af transplantationer, da du er i risiko for
urinsyregigt/arthritis urica (ledsmerter)

- Leegemidler, der andrer din hjerterytme sasom amiodaron, sotalol, dofetilid og ibutilid, da deres
virkninger kan gges ved furosemid.

- Risperidon - anvendes til behandling af psykiske lidelser.

Furosemid Accord 10 mg/ml med mad, drikke og alkohol

Mad forventes ikke at pavirke dette leegemiddel, nar det gives i en vene. Kronisk moderat til stort
alkoholforbrug @ger blodtrykket og mindsker virkningen af antihypertensive leegemidler. Patienterne
kan opleve svimmelhed og besvimelse kort efter indtagelse af alkohol, mens de er i behandling.

Graviditet og amning

Furosemid ma ikke anvendes under graviditet, med mindre der er meget gode medicinske arsager til
brug heraf. Furosemid udskilles i modermalken, og du ma ikke amme, mens du tager det.

Hvis du er gravid eller hvis du ammer, sa sparg din leege eller apotekspersonalet efter yderligere
radgivning, fer du tager furosemid eller anden medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed:
Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, da furosemid kan nedsztte mental arvagenhed.

Vigtige oplysninger om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Furosemid Accord 10 mg/ml
Furosemid Accord 10 mg/ml injektions- eller infusionsvaeske, oplgshing (2 ml, 4 ml og 5 ml)

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ampul, dvs. det er i det
vaesentlige “natriumfrit’. Dette skal tages i betragtning hos patienter pa en natrium-kontrolleret dizt.

Furosemid Accord 10 mg/ml Injektions-/infusionsveeske, oplgsning (25 ml)
Dette legemiddel indeholder ca. 93 mg natrium pr. haetteglas. Dette skal tages i betragtning hos
patienter pa en natrium-kontrolleret dizt.




3. Sadan skal du bruge Furosemid Accord

Furosemidinjektion gives:

- som en langsom injektion i en vene (intravengs) eller

- undtagelsesvis i en muskel (intramuskulaert)

Laegen vil beslutte, hvor meget du har brug for, hvornar det bliver givet til dig og varigheden af
behandlingen. Dette vil afhzenge af din alder, veegt, sygehistorie, anden medicin som du tager og typen
og sveerhedsgraden af din sygdom.

Generelt:

- Den parenterale (som foregar uden om tarmen) indgivelse af furosemid er angivet i tilfaelde, hvor
oral indgivelse ikke er mulig, ikke er effektiv (f.eks. i tilfelde af nedsat tarmabsorption), eller nér en
hurtig virkning er pakraevet.

- | tilfelde hvor der anvendes parenteral indgivelse, anbefales skiftet til oral indgivelse sa hurtigt som
muligt.

- For at opna optimal effekt og undertrykke modregulation er en kontinuerlig furosemid-infusion
generelt at foretraekke frem for gentagne bolusinjektioner.

- Hvor kontinuerlig furosemid-infusion ikke er muligt til opfalgende behandling efter en eller flere
akutte bolusdoser, foretraekkes et opfglgende regime med lave doser givet med korte intervaller (ca.
4 timer) frem for et regime med hgjere bolusdoser over leengere intervaller.

- Intravengs furosemid skal injiceres eller infunderes langsomt; en hastighed pa 4 mg pr. minut ma
ikke overskrides, og det ber aldrig gives sammen med andre leegemidler i samme spragjte.

Doseringsregime:

Voksne:

- | mangel af tilstande, der kraever en reduceret dosis (se nedenfor) er den anbefalede indledende dosis,
til voksne og unge over 15 ar, pa 20 mg til 40 mg furosemid (1 eller 2 ampuller) ved intravengs (eller
i seerlige tilfaelde intramuskular) administration. Den maksimale dosis varierer alt efter individuel
respons.

- Hvis der er behov for sterre doser, bar de gives med en stigning pa 20 mg og ikke indgivet oftere end
hver anden time.

- Hos voksne er den anbefalede maksimale daglige dosis furosemidadministration pa 1500 mg.

- Stegrre indledende doser eller vedligeholdelsesdoser kan vaere ngdvendige under visse
omstandigheder, afhangigt af din medicinske tilstand. Dette vil blive fastlagt af din laege. Hvis der
er behov sadanne doser, kan de gives ved kontinuerlig infusion.

Barn og unge (op til 18 ar):

- Der er begrenset erfaring hos bgrn og unge. Intravengs administration af furosemid til bgrn og unge
under 15 ar anbefales kun i sarlige tilfelde.

- Doseringen vil blive tilpasset legemsvagt og den anbefalede dosis varierer fra 0,5 til 1 mg/kg
legemsvaegt dagligt op til en maksimal samlet daglig dosis pa 20 mg. Der ber skiftes til oral
behandling sa hurtigt som muligt.

Nedsat nyrefunktion:

- Hos patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion (serumkreatinin > 5 mg/dl) anbefales det, at en
infusionshastighed pa 2,5 mg furosemid pr. minut ikke overskrides.

/Eldre:

- Den anbefalede startdosis er 20 mg/dag, stigende gradvist indtil der opnas den gnskede respons.

Hvis du har taget for meget Furosemid Accord

Hvis du er bekymret for, at du maske har faet for meget furosemid, skal du straks tale med din leege

eller andet sundhedspersonale. Tegn, der kan forekomme, hvis du har faet for meget af dette

legemiddel er tgrhed i munden, gget tarst, uregelmaessig hjertebanken, humgrsvingninger,
muskelkramper eller -smerter, kvalme eller opkastning, usaedvanlig treethed eller svaghed, en svag
puls eller tab af appetit.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Furosemid Accord
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De/du faler
Dem/dig utilpas).



Hvis du har glemt at tage Furosemid Accord
Hvis du er bekymret for, at du maske har glemt en dosis, skal du straks tale med din lzege eller andet
sundhedspersonale.

Mens du far Furosemid Accord
Hvis du udvikler alvorlige allergiske reaktioner, sdsom hzavelse af dit ansigt og/eller hals eller far
feber, skal du straks tale med din lzege eller andet sundhedspersonale.

Hvis du holder op med at bruge Furosemid Accord
Hvis du stopper behandlingen tidligt, fer leegens anbefaling, kan dit hjerte, dine lunger eller nyrer blive
alvorligt pavirket af for meget veeske.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Hvis du
bemarker nogle af falgende bivirkninger, skal du straks tale med din leege eller andet
sundhedspersonale:

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

= hududslet (herunder klge, redme, afskalning), tendens til bla marker eller din hud er falsom over for
sollys.

= blodlegemeforandringer kan fare til manglende koagulation (med gget risiko for blgdning).

= devhed (undertiden irreversibel)

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

= Kvalme eller opkastning, diarré, forstoppelse, appetitlgshed, ubehag i mund og mave.

= Heoreproblemer (mere almindelige ved nyresvigt) og tinnitus (ringen for grerne).

= Anafylaksi, en alvorlig allergisk reaktion, som kan forarsage hududslzat, haevelse, andedreetsbesveer
og tab af bevidsthed. Sgg straks laeegehjelp.

= Nyreskader (interstitiel nefritis)

= Meget lavt antal hvide blodlegemer i blodet (hvilket kan fare til livstruende infektioner). Fa straks
leegehjeelp.

= Muskelproblemer, herunder laeegkramper eller muskelsvaghed.

= Smerter eller ubehag, hvor injektion er indgivet (isaer efter injektion i muskel).

= Den inflammatoriske sygdom lupus erythematosus kan forekomme eller forveerres.
= /Endringer i blodprgveresultater (fedt-lignende stoffer i blodet).

= En folelseslgs fornemmelse, snurren eller svimmel.

=  Hgj feber.

= Slgret syn, forvirring, sgvnighed.

*=  Mundtgrhed.

Meget sjeeldne: (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)

= Alvorlige muskelproblemer herunder treekninger, spasmer, kramper (ogsa kaldet "stivkrampe").
= Blodlegemeforandringer, der kan fare til blodmangel, manglende evne til at bekeempe infektion.
= Pancreatitis (steerke mavesmerter) pa grund af betendelse i bugspytkirtlen.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
= akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) (akut febril leegemiddelreaktion)
= svimmelhed, besvimelse og bevidstlgshed (forarsaget af symptomatisk hypotension)

Folgende kan ogsa forekomme:

= Lavt blodtryk ger at du faler dig svag eller svimmel. Det kan ogsa forarsage falelsen af tryk i
hovedet, ledsmerter, blodpropdannelse eller cirkulationskollaps (chok).

= Lavt kalium i blodet. Dette kan forarsage muskelsvaghed, prikken og falelseslgshed, lettere



manglende evne til at flytte en kropsdel, kvalme, forstoppelse, gget luft i tarmene, gget
urinproduktion, gget trang til at drikke, eller langsom eller uregelmaessig hjerterytme. Disse
problemer er mere sandsynlige, hvis du har andre sygdomme som lever- eller hjerteproblemer eller
for lidt kalium i din kost, eller hvis du tager anden medicin (se "Brug af anden medicin sammen
med Furosemid Accord").

= Lavt natrium-, calcium- og magnesiumindhold i blodet. Dette kan forekomme pa grund af gget tab

af natrium, calcium og magnesium med urinen. Lave natriumniveauer forarsager typisk manglende

interesse, krampe i leggen, nedsat appetit, svaghed, sgvnighed, kvalme og forvirring. Kramper kan

ogsa veere forbundet med lave calciumniveauer eller lave magnesiumniveauer i din krop.

Gigt kan opsta eller blive veerre.

Eksisterende problemer med at tisse kan forveerres.

Sukkersyge kan opsta eller blive verre.

Leverproblemer eller endringer i blodet kan forarsage gulsot (gul hud, mgrk urin, treethed).

Nedsat volumen af kropsvaske is&r hos &ldre patienter. Alvorligt veesketab kan medfare gget

koncentration af blodet med en tendens til udvikling af blodpropper.

= For tidligt fedte barn kan fa nyresten eller forkalkning. Hos for tidligt fadte barn kan kanalen
mellem lungearterie og aorta, som er aben hos det ufadte barn forblive dben.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen: Laegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S Websted: www.meldenbivirkning.dk E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Ma ikke opbevares i kaleskab.

Opbevar ampullen/hztteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Kun til engangsbrug. Anvendes umiddelbart efter farste abning. Brug ikke Furosemid Accord efter
den udlgbsdato, der star pA ampullen og pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Opbevaringsforhold for det rekonstituerede/fortyndede produkt se: Nedenstaende oplysninger er til
leeger og sundhedspersonale:

Medicinen ma ikke heeldes i aflgbet eller smides ud med husholdningsaffald. Sparg pa apoteket,
hvordan du skal bortskaffe medicin, som du ikke leengere bruger. Disse foranstaltninger vil bidrage til
at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Furosemid Accord indeholder:

- Aktivt stof: furosemid.

Hver ml oplgsning indeholder 10 mg af det aktive stof - furosemid.
Hver 2 ml steril oplasning til injektion indeholder 20 mg furosemid.
Hver 4 ml steril oplasning til injektion indeholder 40 mg furosemid.
Hver 5 ml steril oplgsning til injektion indeholder 50 mg furosemid.
Hver 25 ml steril oplasning til injektion indeholder 250 mg furosemid.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser



Furosemid Accord 10 mg/ml er en farvelgs eller nasten farvelgs steril Injektions-/infusionsvaske,
oplgsning.

20 mg i 2 ml: ravfarvet ampul med to hvide ringe og hvid OPC-prik med 2 ml oplgsning.
40 mg i 4 ml: ravfarvet 5 ml ampul med hvid afbreekning og bla ring med 4 ml oplgsning.
50 mg i 5 ml: ravfarvet 5 ml ampul med hvid afbraekning og hvid ring med 5 ml oplgsning.
250 mg i 25 ml: Type | ravfarvet haetteglas forseglet med en chlorbutylgummiprop og
aluminiumsforsegling og en rgd afbraekningsheette indeholdende 25 ml oplgsning.

Pakningsstarrelser:

5,10 x 2 ml-ampul

1,5, 10 x 4 ml ampuller
5,10 x 5 ml ampuller

1, 5, 10 x 25 ml hatteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Storbritannien

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i: 09/2018



