Indlegsseddel: Information til brugeren

Burinex® 1 mg og 5 mg tabletter
bumetanid

07-2025
P163073-14

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

¢ Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet 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 i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Burinex er et kraftigt og hurtigvirkende vanddrivende middel (diuretikum).
Burinex gger udskillelsen af urin.

Du kan tage Burinex 1 mg tabletter til behandling af vaeskeansamlinger (sdemer) eller til at seenke blodtrykket.
Du kan tage Burinex 5 mg tabletter til behandling af vaeskeansamlinger (ademer) ved akut og kronisk nyresvigt.
Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Burinex

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

Tag ikke Burinex, hvis du:

* erallergisk over for bumetanid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Burinex (angivet i afsnit 6).
e haralvorlige forstyrrelser i vaeske- og saltbalancen (elektrolytforstyrrelser).

* har nyresvigt, hvor urinproduktionen er ophert.

 Burinex ma ikke gives til patienter med hjernelidelse inkl. koma forarsaget af svaer leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Burinex, hvis du:

« tidligere har haft svaert hududslet eller hudaskalning, bleeredannelse og/eller mundsar efter at have taget Burinex eller andre sulfonamider, f.eks. loop-
diuretika.

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 vaere risiko for, at du sa ogsa vil veere overfglsom over for Burinex.

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

Sa lenge du eri behandling med Burinex skal du regelmaessigt have undersggt dit blod for indhold af kalium. Hvis du samtidig eri behandling med
protonpumpehammere, skal du regelmaessigt have undersggt dit blod forindhold af magnesium.

Som andre vanddrivende midler (diuretika) kan bumetanid forarsage en stgrre mangde urinsyre i blodet.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du eri behandling med Burinex. Pavisning af bumetanid i urinen ved dopingtest medfarer diskvalifikation af
sportsudgveren.

Born
Bgrn ma normalt ikke fa Burinex 1 mg eller 5 mg tabletter. Pa grund af begraenset dokumentation for dosis, sikkerhed og virkning er det ikke sikkert at
bruge Burinex til bgrn.

Brug af andre leegemidler sammen med Burinex

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Tal med laegen, hvis du tager:

* Hjertemedicin (digoxin og leegemidler mod uregelmaessig hjerterytme).

* Legemidler mod for hgjt blodtryk (angiotensin II receptor-antagonister, ACE-ha@mmere).

* Lzegemidler mod depression (tricykliske antidepressiva).

* Smertestillende legemidler (NSAID).




Laegemidler der nedsatter mangden af kalium i blodet (kaliumudskillende midler inkl. kortikosteroider, ACTH og tetracosactid).
Leegemidler mod mani (lithium).

Antibiotika (aminoglykosider), der kan give hgreskader.

Probenecid (middel mod urinsur gigt, kombination til penicillinkur).

Hvis du skal rantgenundersages eller lignende, skal du fortzelle hospitalspersonalet, at du eri behandling med Burinex.

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

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

Graviditet
Du ma ikke tage Burinex, hvis du er gravid, det kan skade fosteret eller det nyfgdte barn. Hvis du eri den fadedygtige alder, skal du bruge sikker
praevention, sa leenge du tager Burinex. Tal med leegen.

Amning
Du ma 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 stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor veere
opmarksom pa, hvordan leegemidlet pavirker dig.

Burinexindeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Burinex

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Den sadvanlige dosis er

Til behandling af vaeskeansamlinger (edemer) eller til at seenke blodtrykket:
Voksne: %2-1 tablet (0,5-1 mg) daglig. Leegen kan gge dosis til 2 tabletter (2 mg) 2-3 gange dagligt.

Til behandling af vaeskeansamlinger (¢demer) ved kronisk nyresvigt:
Voksne: Op til 1-3 tabletter (5-15 mg) 1-4 gange dagligt.

Brug til bern
Born ma normalt ikke fa Burinex 1 mg og 5 mg tabletter.

Kldre
Folg leegens anvisninger.

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

Brugsanvisning
Du skal tage Burinex med et glas vand. Du kan tage Burinex med maden. Du skalikke tage Burinex lige for sengetid.

Hvis du har taget for meget Burinex
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Burinex, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget Burinex kan du:
* fa kraftig foraget vandladning.

e favaskemangel.

* fole terst og mundterhed.

* fple dig afkreeftet.

* fole slovhed, desighed, forvirring.

« fafordgjelsesbesveer, rastlgshed, muskelsmerter og krampeanfald.
Hvis du har glemt at tage Burinex

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Fortszt blot med den sadvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Burinex
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.
Kontakt leegen hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Burinex.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Burinex og s@q straks leegehjeelp, hvis du bemaerker et eller flere af folgende symptomer:

* Radlige, ikke-havede, malskivelignende eller cirkuleere pletter pa kroppen, ofte med vabler i midten, hudafskalning, sari munden, svalget, naesen,
kensorganerne og gjnenes. Far disse alvorlige hududslet ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse).

Alvorlige bivirkninger

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

e Almen slgjhed, traethed, bleghed og/eller bledninger fra hud og slimhinder, bla maerker evt. tendens til betaendelse iszr halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet. Kontakt leege eller skadestue.

* Brystsmerter og ubehag. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

Ikke-alvorlige bivirkninger
Almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
 Forstyrrelser i vaeske- og saltbalancen, herunder:

e Kramperihanderne, prikken i he@nder og fedder og muskelsvaghed pga. for lavt kalium i blodet. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen. Oplys altid
ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du eri behandling med Burinex. Det kan pavirke prgveresultaterne.

 Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du eri
behandling med Burinex. Det kan pavirke preveresultaterne. For lavt natrium i blodet kan i meget sjeldne tilfaelde blive alvorlig med muskelkramper og
koma. Tal med laegen.

* Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hgjt kalium i blodet. Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Burinex. Det kan pavirke preveresultaterne. Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjaldne tilfaelde blive alvorligt med lammelser og forstyrrelser i hjertets
rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen.

e Svimmelhed, evt. kun ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling.
* Traethed, herunder slovhed, dgsighed, krafteslgshed og svaghed (asteni) og utilpashed.

* Hovedpine.

¢ Kvalme, mavesmerter og ubehag.

e Muskelkramper.

e Smerter og muskelsmerter.

¢ Vandladningsforstyrrelser.

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

* Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan vzere eller blive alvorligt. Tal med legen. Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du eri
behandling med Burinex. Det kan pavirke preveresultaterne.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse pga. forandringer i blodet. Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, kontakt straks
legen.

¢ Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laegen. I alle andre tilfeelde ring 112.

¢ Torst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udterring (dehydrering). Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning.

Kontakt leegen.

Forstyrrelser i sukkerstofskiftet.

For hgjtindhold af urinsyre i blodet og gigt.

Haevede fgdder, ankler og hander.

Mundtgrhed og terst.

Hgreforstyrrelser.

Andengd eller andedraetshesvaer. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen.

Hoste.

Opkast, diarré og/eller forstoppelse.

@get hudfelsomhed overfor lys, naeldefeber, forskellige former for hududslaet, eksem og irritation af huden, klge.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Burinex utilgaengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar blisteren i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Tag ikke Burinex efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Burinex indeholder:
Aktivt stof: bumetanid. 1 tablet indeholder enten 1 mg eller 5 mg bumetanid.
@vrige indholdsstoffer: Agar, lactosemonohydrat, povidon, magnesiumstearat, majsstivelse, polysorbat 80, kolloid vandfri silica, talcum.

Pakningsstgrrelser
Burinex 1 mg og 5 mg fas i pakningssterrelse & 100 tabletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Burinex® er et registreret varemaerke, som tilhgrer Karo Pharma Aktiebolag.

Denne indlegsseddel blev senest endret juli 2025.



