Indlegsseddel: Information til brugeren
Bumetanid Orifarm 2 mg tabletter
bumetanid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bumetanid Orifarm
3. Sadan skal du tage Bumetanid Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Bumetanid Orifarm er et vanddrivende middel, der virker ved at @ge salt og vandudskillelsen i
kroppen. Herved gges urinmaengden.

Medicinen anvendes til behandling af veeskeophobninger, der er forarsaget af nedsat hjertefunktion,
skrumpelever og nyresygdomme.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bumetanid Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Bumetanid Orifarm
e hvis du er allergisk over for bumetanid eller et af de @vrige indholdsstoffer i Bumetanid
Orifarm (angivet i punkt 6)
e hvis du har alvorlige forstyrrelser i vaeske- og saltbalancen (elektrolytforstyrrelser)
e hvis du har nyresvigt, hvor urinproduktionen er ophert
e hvis du har en hjernelidelse inkl. koma forérsaget af alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Bumetanid Orifarm.

e hvis du tidligere har haft svaert hududslet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller mundsar

efter at have taget Bumetanid Orifarm eller andre sulfonamider, f.eks. loop-diuretika
hvis du har en alvorlig nedsat leverfunktion

hvis du har for lavt blodtryk

hvis du har blokering af urinvejene eller der er mistanke herom

hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion

hvis du har forhejet urinstof eller kreatinin

1


http://www.indl%C3%A6gsseddel.dk/

e hvis du er overfelsom over for midler mod urinvejsinfektioner (sulfonamider), da der kan
veere risiko for, at du sé ogsa vil vaere overfelsom over for Bumetanid Orifarm
e hvis du har diabetes, eller der er mistanke herom.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse, i forbindelse med behandling med Bumetanid Orifarm. Stop med at tage
Bumetanid Orifarm, og kontakt straks leegen, hvis du oplever symptomer pa alvorlige hudreaktioner,
der er beskrevet i punkt 4.

Sa leenge du er i behandling med Bumetanid Orifarm ber du jevnligt fa kontrolleret dit niveau af
kalium i blodet.

Hvis du er diabetiker ber du have underseggt din urin og dit blodsukker periodisk.

Ved samtidig behandling med protonpumpehammere, skal du regelmaessigt have undersegt indholdet
af magnesium 1 dit blod.

Som andre vanddrivende midler (diuretika) kan bumetanid forérsage en stigning af urinsyremaengden i
dit blod.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinpregvekontrol, at du er i behandling med Bumetanid Orifarm.
Pavisning af bumetanid i urinen ved dopingtest medferer diskvalifikation af sportsudeveren.

Brug af anden medicin sammen med Bumetanid Orifarm
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Bumetanid Orifarm kan e&ndre virkningen af anden medicin, ligesom anden medicin kan @ndre
virkningen af Bumetanid Orifarm. Tal med leegen, hvis du tager:

e hjertemedicin som digoxin (antiarytmiske midler)
medicin mod for hejt blodtryk (angiotensin II receptor-antagonister og ACE-ha&mmere)
medicin mod depression (tricycliske antidepressiva)
smertestillende medicin (NSAID)
medicin mod mani (lithium)
medicin der nedsatter maengden af kalium i blodet (kaliumudskillende midler inkl.
kortikosteroider, ACTH og tetracosactid)
antibiotika (aminoglykosider) som kan give hereskader
e probenecid (middel mod urinsur gigt, kombination til penicillinkur).

Hvis du skal rentgenundersages eller lignende, skal du fortelle hospitalspersonalet, at du er 1
behandling med Bumetanid Orifarm.

Brug af Bumetanid Orifarm sammen med mad og drikke
Du kan tage Bumetanid Orifarm sammen med mad og drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Bumetanid Orifarm nar du er gravid, idet fosteret og det nyfedte barn kan tage skade.
Hvis du er i den fodedygtige alder og er i behandling med Bumetanid Orifarm, skal du bruge sikker
praventation. Snak med din laege hvis du er i tvivl.

Amning
Hvis du ammer, mé du ikke tage Bumetanid Orifarm. Snak med din lage hvis du er i tvivl.

Frugtbarhed
Erfaring med fertilitet ved brug af bumetanid savnes.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Bumetanid Orifarm kan give svimmelhed, der i sterre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken, du skal derfor veere opmarksom pa,
hvordan medicinen pévirker dig.

Bumetanid Orifarm indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Bumetanid Orifarm

Tag altid Bumetanid Orifarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg laeegen eller apotekspersonalet.

Dosering
Tabletterne ber indtages sammen med rigelig meengde vaeske, f.eks. et halvt glas vand. Tabletterne ber
ikke tages lige for sengetid.

Den anbefalede dosis er:
Voksne: 0,5 — 1 mg dagligt. Laeegen kan herefter oge dosis til 2 mg (en tablet) to-tre gange dagligt.

Zldre:
Folg leegens anvisninger.

Brug til bern:
Bumetanid Orifarm ber ikke anvendes til bern.

Nedsat leverfunktion:
Det er nedvendigt at justere dosis. Falg laegens anvisning.

Ikke alle doseringsanbefalinger kan folges med Bumetanid Orifarm 2 mg.

Hyvis du har taget for meget Bumetanid Orifarm
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bumetanid Orifarm, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har taget for mange Bumetanid Orifarm, kan du:
o {3 kraftig foreget vandladning
fa vaeskemangel
fole torst og mundterhed
fole dig atkreeftet
fole slovhed, desighed, forvirring
fa fordgjelsesbesver, rastlashed, muskelsmerter og krampeanfald

Hyvis du har glemt at tage Bumetanid Orifarm
Hvis du har glemt at tage Bumetanid Orifarm fortsettes med almindelig dosering. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Bumetanid Orifarm
Zndringer eller stop 1 behandlingen ber kun ske i samrad med legen.

Sperg laeegen, apotekspersonalet 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.
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Stop med at bruge Bumetanid Orifarm og seg straks laegehjaelp, hvis du bemerker et eller flere af
folgende symptomer:

redlige, ikke-haevede, malskivelignende eller cirkulaere pletter pa kroppen, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sér i munden, sveelget, naesen, kensorganerne og gjnene. For disse
alvorlige hududslat ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer (Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

Almen slgjhed, treethed, bleghed og/eller blgdninger fra hud og slimhinder, bld merker evt.
tendens til beteendelse isaer halsbetandelse og feber pga. forandringer i blodet. Kontakt leege
eller skadestue.

Brystsmerter og ubehag. Kontakt omgaende laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Nedsat nyrefunktion (herunder nyresvigt). Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende
urindannelse (pga. akut nyresvigt). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke-alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

Forstyrrelser 1 vaeske- og saltbalancen, herunder:

¢ Kramper i heenderne, prikken i hander og fedder og muskelsvaghed pga. for lavt kalium i
blodet. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen. Oplys altid ved blodprevekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med Bumetanid Orifarm. Det kan pavirke
proveresultaterne.

¢ Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. Oplys
altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Bumetanid
Orifarm. Det kan pavirke preveresultaterne. For lavt natrium i blodet kan i meget sjeldne
tilfzelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med leegen.

¢ Muskelsvaghed, forvirring, talebesvar pga. for hejt kalium i blodet. Oplys altid ved
blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Bumetanid Orifarm. Det
kan pavirke preveresultaterne. Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeldne tilfeelde blive
alvorligt med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med
leegen.

Kvalme, mavesmerter og ubehag.

Hovedpine.

Svimmelhed, evt. kun ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling.

Traethed (herunder slevhed, desighed, kraftesloshed og svaghed eller utilpashed).

Muskelkramper.

Smerter, muskelsmerter.

Vandladningsforstyrrekser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen. Oplys
altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Bumetanid
Orifarm. Det kan pavirke preveresultaterne.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) is@r halsbetendelse pga. forandringer i
blodet. Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, kontakt straks leegen.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvégning, tal med leegen. I alle andre
tilfeelde ring 112.

Torst, almen svaghed, oget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeskemangel og udterring
(dehydrering). Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.

Andened eller 4ndedratsbesveer. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med legen.

For hgjt urinsyreindhold i blodet og gigt.

Hevede fodder, ankler og haender.

Torst og mundterhed.



Hereforstyrrelser.

Hoste.

Opkastninger, diarre og forstoppelse.

Udsleet pa huden, eget hudfelsomhed over for lys, klge, neldefeber, eksem og irritation af
huden.

For lavt blodtryk.

e Forstyrrelser i sukkerstofskiftet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar Bumetanid Orifarm utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Bumetanid Orifarm efter den udlebsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den original emballage.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bumetanid Orifarm indeholder:

- Aktivt stof: Bumetanid 2 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Majsstivelse; natriumlaurilsulfat; cellulose, mikrokrystallinsk;
magesiumstearat; lactosemonohydrat.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Hvid til off-white tablet uden overtreek. Pa den ene side delekerv og maerket 2" over delekarven og
”BMT” under.

Pakningssterrelser
Blister (Aluminium/PVC/PVdC) eller blister (Aluminium/Aluminium)

Pakningssterrelser pa 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 200, 250, 252 tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
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