Libeo’ vet
T0mg

. Libeo® vet. 10 mg tyggetabletter til hunde
NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MAR-
KEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Ceva Santé Animale, Libourne, Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Frankrig
VETERIN/ERL/EGEMIDLETS NAVN

Libeo® vet. 10 mg tyggetabletter til hunde. Furosemid
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG

ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Libeo® vet. 10 mg: En tablet pé 330 mg indeholder
Aktive stoffert.........ooooiiin Furosemid 10 mg

Tyggetablet. Klaverformet beige tablet. Tabletterne kan deles
ifire ens dele.

INDIKATIONER

Behandling af vaeskeansamlinger i bughulen og andre omréder,
iszer i forbindelse med hjertelidelser:
KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til hunde, der lider af hypovolzemi, nedsat
blodtryk eller vaeskemangel. Ma ikke anvendes i tilfzelde af ny-
resvigt med ophert vandladning, Ma ikke anvendes i tilfzelde af
elektrolytmangel (salte). Ma ikke anvendes i tilfzelde af kendt
overfalsomhed over for furosemid, sulfonamider eller et eller
flere af hizelpestofferne.

BIVIRKNINGER

Der er fare for krydsreaktivitet over for sulfonamider. Der kan
i seldne tifelde forekomme lind affering Disse tegn er forbi-
gaende og milde og kraver ikke opher af behandlingen. Der
kan pa grund af furosemids vanddrivende virkning forekomme
haemokoncentration og reduceret kredslabsfunktion. Ved len-
gerevarende behandling kan der forekomme elektrolytmangel

(herunder nedsat mangde af kalium ogfeller natrium i blodet)
og vaeskemangel. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der
viser bivirkninger i lebet af en behandling)
- Almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 be-
handlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1,000
behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10,000
behandlede dyr)
- Meget sjzlden (ferre end | dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyriege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
galder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne
indiegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne. Alternativt kan du indberette
observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem.
Legeriddelstyrelsen: Axel Heides Gade |, DK-2300 Kabenhan S
Websted: wwwmeldenbivirkning dk - E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER: Hunde
DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE|(E)
Til oral anvendelse. | til 5 mg furosemid/kg legemsvaegt om
dagen, dvs. /2t 2/t abletter pr. 5 kg legemsvaegt for Libeo®vet.
10 mg eller Y il 25 tabletter pr. 20 kg legemsvaegt for Libeo®
vet. 40 mg én til to gange dagligt afhangigt af sveerhedsgra-
den af vaeskeansamlingen. | sveere tilfzelde kan den daglige dosis
fordobles. Libeo® vet. 10 mg, Eksempel pd en dosering pa
| mglkg pr. indgivelse:

Felg altid dyrlzegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Tabletterne er tilsat smagsstoffer og kan blandes med en mindre
mangde foder, der gives for hovedmaltidet, eller tabletterne kan
indgives direkte i munden. Hvis behanding sker sent om afte-
nen, kan det resultere i ubelejlig tisseri om natten. Anvisning til
deling af tabletten: Lzeg tabletten pa en plan overflade med dens
keervside ned mod overfladen (konveks side op). Tryk let med
spidsen af pegefingeren vertialt midt pa tabletten for at dele
den i to halvdele. Tryk derfor let pa midten af én halvdel med
pegefingeren for at bryde den ilengden.
TILBAGEHOLDELSESTID(ERY): lkke relevant
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke opbevares over
30°C. Delte tabletter opbevares i den dbnede blisterpakning
og kan bruges indenfor 72 timer. Brug ikke dette veterinzerlze-
gemiddel efter den udlebsdato, der stér pa karton og blister
efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pagldende maned.

S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Den terapeutiske effektivitet kan reduceres ved eget indtagelse
af drikkevand, Hvis dyrets tistand tillader det, skal vandindtagelse
reduceres til fysiologisk normale niveauer under behandlingen.
Serlige forsigtighedsregler for dyret

Da tabletterne er tilsat smagsstoffer, skal de opbevares pa et
sikkert sted uden for dyrs reekkevidde. Furosemid skal anven-
des med forsigtighed 1 tilfeelde af allerede udviklet salt- og/
eller vaeskeubalance, nedsat leverfunktion (kan fremskynde
leverkoma) og diabetes mellitus (sukkersyge). | tilflde af
lzngerevarende behandling skal veeskestatus og indhold af
elektrolytter i blodet regelmessigt overvages. |-2 dage far og
efter behandlingsstart med vanddrivende midler (diuretika)
og hjertestimulerende midler (ACE-hemmer) skal nyrefunk-

Tabletter pr. indgivelse
Libeo® vet.10 m;
20-35k 4
36-50k h
51-75k %
76- 100k ! tion og vaeskestatus overvages.
10,1 - 125kg | Y4
126- 150k B

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer

Til hunde med en vagt fra 151 kg til 50 kg brug
Libeo® vet. 40 mg tabletter. Til vedligeholdelse ber do-
sis tilpasses af dyrlegen til den lavest effektive dosis af-
hangigt af hundens reaktion pa behandiingen. Dosis og
behandlingsplan skal tilpasses efter dyrets tilstand. Veer
opmerksom pa, at dyriegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Personer med overfalsomhed over for furosemid skal undga
kontakt med veterinerlzegemidlet. Vask hander efter anven-
delse. Handtér ikke legemidlet, hvis du er overfalsom over
for sulfonamider, da overfalsomhed over for suffonamider fi-
geledes kan medfare overfalsomhed over for furosemid. Hvis
du udvikler symptomer efter eksponering, sasom hududslzt,
skal du sage legehjzelp og vise lzegen denne advarsel. Havelse

iansigt, lzber eller gjne eller andedréetsbesveer er mere alvor-
lige symptomer og krazver gjeblikielig lzgenjzlp. | tifzlde af
utilsigtet indtagelse, skal der straks soges lzegehjzlp. Vis lzgen
indlzegssedlen eller etiketten.

Dragtighed, diegivning eller zglegning

Laboratoriestudier har pavist fosterskadelige virkninger. Lege-
midlets skkerhed hos dregtige eller diegivende taever er ikke
fastlagt. Furosemid udskilles i modermelken. Hos dragtige
og diegivende taver bar legemidlet kun anvendes i henhold
il den ansvarlige dyrleeges vurdering af fordele og ulemper:
Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion

Samtidig anvendelse med legemidler, der indvirker pa elek-
trolytbalancen - (binyrebarkhormoner, andre vanddrivende
midler, amphotericin B, hjerteglykosider) kraver omhyggelig
overvagning, Samtidig anvendelse med aminoglycosider eller
cefalosporiner kan gge risikoen for nyreskader. Furosemid
kan gge risikoen for suffonamidallerg. Furosemid kan an-
dre insulinbehovet hos dyr med sukkersyge. Furosemid kan
reducere udskillelsen af lzgemidier fra gruppen af NSAID,
Doseringen skal eventuelt zndres ved langvarig behanding i
kombination med ACE-hzemmere afhangigt af dyrets reakti-
on pa behandiingen.

Overdosis

Doser over de anbefalede kan forarsage kortvarig devhed,
elektrolyt-og  vandbalanceproblemer med indvirkning pa
centranervesystemet (dasighed, koma, anfald) og hjertesvigt
Behandlingen ber veere symptomatisk.

EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGE-
MIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT

lkke anvendte veterinre lzegemidler, samt affald heraf bar
destrueres i henhold til lokale retningslinier:

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDL/AGS-
SEDLEN: 1012020

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstorrelser:

Papaeske med 10 tabletter / Papaske med 20 tabletter /
Papaeske med 100 tabletter / Papeeske med 120 tabletter /
Papaeske med 200 tabletter

ke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.
Senest reviderede indlzgsseddel findes pa
wwwindlzegsseddel.dk

Libeo’ vet
T10mg

@ Libeo® vet. 10 mg tuggtabletter for hund
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS,
OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsdlining;

Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere,

33500 Libourne, Frankrike.

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Frankrike.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
NAMN

Libeo® vet. 10 mg tuggtabletter fér hund. furosemid
DEKLARATION AV AKTIV(A)

SUBSTANS(ER) OCH GVRIGA SUBSTANSER

En tablett med vikten 330 mg innehaller:

Aktiv substans: Furosemid....................... 10mg
Tuggtablett. Kloverformad beige tablett. Tabletten kan delas
ifyra lika stora delar

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av ansamling av fri viitska i buken (ascites) och
odem, framforallt forknippat med hjértsvikt.
KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid cirkulationssvikt (chock) orsakad av for
|ag blodvolym (hypovolemi), lagt blodtryck (hypotension) eller
uttorkning (dehydrering). Anvénd inte vid njursvikt med anuri
(upphénd urinutsondring). Anvénd inte vid elektrolytrubb-
ningar. Anvand inte vid Overkdnslighet mot furosemid,
sulfonamider eller mot nagot (nagra) hjalpamne(n).
BIVERKNINGAR

Korsreaktivitet mot sulfonamider ar mdjligt. | séllsynta fall kan
avf6ringen bli mjukare i konsistensen. Detta symtom & mift

och dvergdende och kréver inte att behandlingen avbryts.

Pa grund av den urindrivande effekten hos furosemid kan

blodet bli mer koncentrerat och blodcirkulationen forsamras.

Vid langtidsbehandling finns risk for uttorkning och elektrolyt-

brist (inkluderat brist pa kalium- och natriumjoner).

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler &n | av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler @n | men férre & 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler @ | men farre &n 10 djur av | 000
behandlade djur)

- Sallsynta (fleran | men fare an 10 djurav 10000 behandiade djur)

- Mycket séllsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur;
enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, ven sdana som inte namns

i denna bipacksedel, eller om du tror att lkemedlet inte har

fungerat, meddela din veterindr. Du kan ocksd rapportera bi-

verkningar via det nationella rapporteringssystemet.

SE: Lakemedelsverket: Box 26, 751 03 Uppsala,

www/akemedelsverket.se.

Fl: wwwifimea fifweb/sviveterinar.

DJURSLAG: Hund

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRE-

RINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning, | till 5 mg furosemid/kg kroppsvikt per dag,

dws. /21l 2.5 tabletter per 5 kg kroppsvikt av lakemedlet ges

som en dos eller delat i tva dagliga doser. Beroende pa graden

av &dem eller ascites (fri vétska | buken) eller i svarbehandlat

fall kan den dagliga dosen fordubblas. Exempel pa en maldos

pa | mgfkg per doseringstillfalle:

Tabletter per doseringstillfalle
Libeo®vet. 10 mg

2-35ks Vs
36-5kg il

51-75kg Y
76-10k |

10-125k | 4
12615k [

Till hundar frén 15,1 1ill 50 kg kroppsvikt: anvand Libeo® vet
40 mg tabletter. Vid underhdllsbehandiing skall veterinéren
anpassa dosen till ldgsta effektiva dos beroende pa hur hun-
den svarar pa behandlingen. Dos och doserings-
schema kan behva anpassas beroende pa djurets @
tillstand (allmantillstand).

S1394-0920



ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Tabletterna & smaksatta och kan blandas med en liten mangd
foder som ges f6re huvudmalet eller ges direkti munnen. Om
behandlingen ges sent pa kvéllen kan det resuitera i olamplig
urinavsondring under natten. Instruktion fér delning av ta-
blett: Lagg tabletten pa ett plant underlag med den skrade
sidan mot underlaget (konvex sida upp). Tryck létt vertikaft
med pekfingret mitt pa tabletten for att dela den i tva lika
stora delar. Tryck [étt med pekfingret mitt pa den halverade
tablettdelen for att dela den til tva fjdrdedelar.
KARENSTID(ER): Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhdll for bar. Férvaras vid hogst
30°C. Kvarvarande delade tabletter skall anvindas inom
72 timmar. Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatu-
met pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Effekten av behandlingen kan bromsas om hunden dricker
mer &n normalt. Nar hundens allmantilstand tiliter det bor
den inte tillitas att dricka mer &n vad den gor normatt.
Sirskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Eftersom tabletterna ar smaksatta skall de forvaras utom
rackhall for djur. Furosemid skall anvndas med forsiktighet
vid redan existerande elektrolytrubbning och/eller paverkad
vtskebalans, nedsatt leverfunktion (kan paskynda leverorsa-
kad medvetsldshet) samt vid diabetes mellitus. Vid langtids-
behanding skal véitskebalans och elektrolytnivaer kontrolleras
regelbundet. |-2 dagar fére och efter pabrjad behandling
med urindrivande medel (diuretika) och medel som hammar
renin-angjotensin-aldosteron systemet (ACE-hammare) skall
njurfunktion och vétskebalans kontrolleras.

Sirskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger
ikemedlet till djur:

Personer som dr Gverkansliga for furosemid ska undvika
kontakt med lakemedlet. Tvétta hinderna efter anvandning.
Hantera inte detta lakemedel vid dverkanslighet mot sulfona-
mider eftersom verkanslighet mot sulfonamider kan leda till
dverkanslighet mot furosemid. Uppsok genast lakare och visa
denna information eller etiketten om du utvecklar symtom
sasom hudutslag efter exponering. Svullnad av ansikte, [appar
och égon eller svarigheter att andas & allvarliga symtom som
kraver omedelbar medicinsk behandiing. Vid oavsiktligt intag,
uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier har gett stod for skadliga effekter under
fosterutvecklingen (teratogena effekter). Sakerheten av detta
ikemedel har inte faststallts under draktighet och digivning
hos tik, furosemid utséndras dock i mjélk. Anvandning hos
draktiga och digivande djur endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbeddmning.

Andra likemedel och Libeo® vet.:

Samtidig anvéndning med lakemedel som paverkar elek-
trolytbalansen (kortikosteroider, andra urindrivande medel,
amfoterin B, hjartglykosider) kréver noggrann dvervakning.
Samtidig anvandning tillsammans med vissa antibiotika (ami-
noglykosider, cefalosporiner) kan ka risken fér skada pa nju-
rarna. Furosemid kan oka risken for allergi mot sulfonamider.
Furosemid kan forandra insulinbehovet hos dur med di-
abetes mellitus. Furosemid kan minska utséndringen av
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Vid
angtidsbehandling i kombination med medel som hammar
renin-angjotensin-aldosteron systemet (ACE hammare) kan
doseringsschemat behdva andras beroende pa hur djuret
svarar pa behandlingen.

Overdosering (symptom, akuta dtgrder, motgift):

Doser 6ver den rekommenderade kan orsaka Gvergaende
dévhet, elektrolyt rubbningar, rubbningar av viitskebalansen,
effekter pa centrala nervsystemet (dasighet, koma, kramper)
samt hjart-och cwrkulat\onskoHaps Symtomlindrande (under-
stddjande) behandling bér sittas in.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren/apotekspersonalen hur man gor med med-
iciner som inte lingre anvnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda mién.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
SE: 2020-10-26 FI: 04.03.2019.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning;

Pappkartong med 10 tabletter / Pappkartong med 20
tabletter / Pappkartong med 100 tabletter / Pappkartong med
120 tabletter / Pappkartong med 200 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Libeo’ vet
T10mg

@ Libeo® vet 10 mg purutabletti koirille
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN
VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TA-
LOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltia:

Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne, Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava vamistaja:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Libeo® vet 10 mg purutabletti koirille. Furosemidi.
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 330 mg tabletti siséltda:

Aktiivi aine: Furosemidi. ... [0mg
Purutabletti. Neliapilanmuotoinen,  vaaleanruskea tabletti
Tabletti voidaan jakaa neljén yhtd suureen osaan.
KAYTTOAIHEET

Sydamen vajaatoimintaan liittyvén askiteksen (nesteen kerty-
minen vatsaonteloon) ja turvotuksen hoito.
VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd, jos koiralla on verenvahyyttd alhainen
verenpaine tai nestehukkaa. Ei saa kdyttdd, jos koiralla on
munuaisten vajaatoiminta ja virtsaamattomuutta. Ei saa kéyttaa
elektrolyyttivajausten yhteydessa. Ei saa kéyttéd tapauksissa,
joissa esiintyy ylherkkyytta furosemidille, sulfonamideille tai
jollekin apuaineelle.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ristireaktioita sulfonamidien kanssa voi esiintyd. Harvinaisissa
tapauksissa Vol esiintya u\osteiden 6ysyytta. Tama on ohime-
diureettisen vakutuksen vuoksi veri voi vakevortya a veren-
kierto hairiytyd. Pitkdaikaisen hoidon yhteydessi voi esiintyé
elektrolyyttivajausta (mm. kaliumvajaus, natriumvajaus) ja nes-
tehukkaa. Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sel-

laisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa,

imoita asiasta eldinldakarillesi.

Haittavakutusten esiintyvyys maritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa hait-
tavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua elaintd)

-melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10 / 1000
hoidettua eléinta)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/ 10000 hoidet-
tua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle | / 10,000 hoidettua eléint3, mukaan
lukien yksittaiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myGs selaisia joita i ole mai-

nittu téssé pakkausselosteessa, tal olet sita mieltd ettd ldke ei

ole tehonnut, imoita asiasta eldinlazkarillesi. Vaihtoehtoisesti

voit mys iimoittaa kansallista raportointiarjestelma kyttaen

wwwiimea.fiweblsviveterinar,

KOHDE-ELAINLAJIT: Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT

KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta. -5 mg furosemidia/kg vuorokaudessa eli /2-2/2

tablettia 5 painokiloa kohden kerran péivéssa tai jaettuna

kahteen annokseen. Turvotuksen tai vatsaonteloon kerty-

vén nesteen  (askites) vakeusasteesta rippuen tai vakeissa

tapauksissa  paivittdinen annos voidaan - kaksinkertaistaa.

Esimerkid, tavoiteannos | mg/kg/antokerta:

Tabletteja/antokerta
Libeo® vet|0 mg
235k Vi
36-5kg A
5,1-75 ks %
76-10kg |
101-125kg | Vi
126-15kg 114

Jos koiran paino on 15,150 kg, kiytetdin Libeo® vet 40 mg
tabletteja. Ylapitohoidossa eléinlaakarin tulee muuttaa annos-
tusta koiran liinisen hoitovasteen mukaan niin, ettd kéytossa
on pienin tehokas annos. Annostusta ja antoakataulua on
ehkd muutettava efdimen voinnin mukaisesti.
ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisaltavat makuaineita, ja ne voidaan sekoittaa pieneen
ruokamérdan ja antaa ennen padateriaa tai antaa suoraan
suuhun. Lagkkeen anto myohaan ilalla voi aiheuttaa kiusal-
lista virtsaneritystd yon aikana. Tabletin jakamisohjeet: Aseta

tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli- alaspéin (kupera
puoli ylGspéin). Paina etusormen kérjelli tabletin keskikohtaa
kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti puolittuu leveyssuun-

valmistetta voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eféinldakdrin
tekeman hyGty-haitta-arvion perusteella.
Yt

ikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd

nassa. Jaa tabletti neliasosin painamalla toisen puolikkaan
keskikohtaa kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa
pituussuunNassa.

VAROAIKA (VAROAJAT): Ei oleelinen
SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eikd ulottuville, Séilyt alle 30°C limpéti-
fassa. Jaetut tabletit on silytettavé ldpipainopakkauksessa ja
kaytettavd 72 tunnin kuluessa. Ei saa kéyttdd pakkaukseen
merkityn vimeisen kdyttGpaivimazran jalkeen. Erdantymispai-
villd tarkoitetaan kuukauden viimeista paivéd.
ERITYISVAROITUKSET

Hoitoteho voi heikentya, jos veden juonti lisaantyy. Jos eldimen
vointi salli, veden juonti on rajoitettava hoidon aikana fysiolo-
gisesti normaaleihin mariin.

Elzimia koskevat erityiset varotoimet

Tabletit sisaltévat makuainerta ja siksi ne on séilytettava turvalli-
sessa pakassa poissa efdinten ulottuifta. Furosemidin kéytdssa
on noudatettava varovaisuuitta, jos elimelld on entuudestaan
elektrolyytti- ja/tai nestetasapainon hairidité, maksatoiminnan
hirid (voi laukaista maksakooman) tai diabetes mellitus.
Pitkittyneen hoidon yhteydessa nestetasapainoa ja seerumin
elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava theasti. Munuaistoimin-
taa ja nestetasapainoa on seurattava |-2 paivén ajan ennen ja
jalkeen diureetti- ja ACE estajahoidon aloittamista.
Erityiset var joita eldinlaakevalmi
van henkiln on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia furosemidile, tulee vlttad
kosketusta elainlédkevalmisteen kanssa. Pese kadet kéyton
jalkeen. Ala ksittele valmistetta, jos tieddt olevasi ylinerkkd
sulfonamideille, silld sulforamidiyliheridyys voi johtaa ylinerk-
kyyteen furosemidile. Jos sinulle kehittyy aftistuksen jlkeen oi-
reita, esim. ihotturmaa, kénny 32karin puoleen ja néyta hanelle
tama varoitus. Kasvojen, huulten tai simien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kireel-
lista inhoitoa. Jos vahingossa nielet vaimistetta, kénny
vlittomdsti ldkdrin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai
myyntipallysta.

Tiineys ja imetys

Laboratoriotutkimuksissa on [Gydetty ndyttod epamuodos-
tumia aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta
tiineyden ja laktaation akana nartuilla ei ole selvitetty. Furose-
midi erittyy kuitenkin maitoon. Tineyden ja laktaation aikana

ta anta-

muut yhteisvaikutukset

Huolellinen seuranta on tarpeen, jos samanalkaisesti kéytetaan
elektrolyyttitasapainoon vaikuttavia ldkkeitd (kortikosteroidit,
muut diureetit, amfoterisiini B, sydanglykosicit). Aminoglykosi-
dien tai kefalosporiinien samanalkainen kdyttd voi suurentaa
munuaistoksisuuden - riskid. Furosemidi saattaa suurentaa
sulfonamidiallergian riskid. Furosemidi voi vaikuttaa insuliinin
tarpeeseen, jos eldimelld on diabetes. Furosemidi voi huonon-
taa tulehduskipuliakkeiden eliminaatiota. Annostusta on ehkd
muutettava eldimen hoitovasteen mukaisesti, jos vamistetta
kytetdan pitkdaikaishoitona yhdessd ACEn estdjan kanssa.
Yliannostus (oireet, htitoimenpiteet, vastaliikkeet)
Suositusannoksia suuremmat annokset voivat alheuttaa ohi-
menevad kuuroutta, elektrolyytti- ja nestetasapainon hairiitd
Ja keskushermosto-oireita (horrostila, kooma, kouristuskoh-
taukset) sekd johtaa verenkierron romahtamiseen. Hoidon on
oftava oreenmukaista. R
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN
VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVIT-
TAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemérin eika havittda talousjitteiden
mukana. Kysy kdyttdméttSmien lddkkeiden havittamisestd
elainlaakariftési tai apteekista. Namd toimenpiteet on tarkol-
tettu ympériston suojelemiseksi

PAIVAMAARA, ,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON
VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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MUUT TIEDOT

Pakkauskoot;

Pahvikotelo, jossa 10, 20, 100, 120 tai 200 tablettia.

Kakkia pakkauskokoja ei vlttamatta ole markkinoilla.
Lisétietoja tastd eldinldakevalmisteesta saa myyntiluvan haftjan
paikallisefta edustajalta.
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