INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Frusamil® 40 mg/5 mg tabletter

furosemid/amiloridhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at anvende medicinen

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Frusamil til dig personligt. Lad derfor veere med at give Frusamil til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Den nyeste version af denne indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Frusamil er et vanddrivende middel (diuretikum), som indeholder to virksomme stoffer. Frusamil
virker ved at gge udskillelsen af salt gennem nyrerne. Den ggede udskillelse af salt giver en gget
udskillelse af vand, og derved gges urinmangden. Begge de virksomme stoffer er vanddrivende, men
amiloridhydrochlorid nedsetter ogsa udskillelsen af kalium. P& denne made mindskes risikoen for, at

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at anvende Frusamil
Sadan skal du anvende Frusamil

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

kroppen taber for meget kalium under behandlingen med Frusamil.

Frusamil anvendes til behandling af sdemer (ophobning af vand i kroppen) i de tilfeelde, hvor det er

sveert at forebygge et lavt indhold af kalium i blodet med kaliumtilskud.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Falg altid leegens anvisning.

2.

DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT ANVENDE FRUSAMIL

Anvend ikke Frusamil, hvis du:

er overfglsom (allergisk) over for et af de aktive indholdsstoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

er overfglsom (allergisk) over for medicin mod sukkersyge (tabletter).

har for lidt salt (natrium) i blodet.

har for meget eller for lidt kalium i blodet.

har problemer med vaeskebalancen.

har nedsat nyrefunktion.

har en alvorlig leversygdom.

er gravid eller ammer.

ikke har nogen urinproduktion.



Ver ekstra forsigtig med at anvende Frusamil

Behandling med Frusamil kreever regelmassig kontrol hos leegen, dette er iseer ngdvendigt hvis du:
o er &ldre.

er &ldre, og i behandling med medicin mod sindslidelser (risperidon).

har nedsat nyrefunktion.

har, eller er i sarlig risiko for at fa, for lavt blodtryk.

har diabetes.

lider af urinsyregigt.

har sveert ved at lade vandet.

har skrumpelever samtidig med nedsat nyrefunktion.

er i behandling med visse andre leegemidler, se afsnittet ”Anvendelse af anden medicin”.

Du ma kun anvende Frusamil til for tidligt fadte bgrn efter leegens anvisning.
Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol, at du er i behandling med Frusamil.

Anvendelse af anden medicin

Frusamil kan a&ndre virkningen af anden medicin, ligesom anden medicin kan &ndre virkningen af
Frusamil. Forteel laegen, hvis du er i behandling med medicin mod:

o kramper (chloralhydrat).

mavesar (sukralfat, karbenoxolon, syreneutraliserende medicin).

bakterier og svampe (antibiotika (aminoglykosider), cephalosporiner).

forhgjet blodtryk (ACE-ha&mmere, angiotensin 11 receptor antagonister).

for meget mavesyre (magnesium).

kreeft (cisplatin).

mani (lithium).

hjertesygdom (digoxin).

forhgjet blodtryk (antihypertensiva).

diabetes.

smerter (NSAID, acetylsalicylsyre).

epilepsi (phenytoin).

seerlige typer gigt (binyrebarkhormoner; kortikosteroider).

forstoppelse (laksantia).

visse kreeft- og gigtsygdomme (cyclosporin A, probenecid) eller psoriasis (methotrexat).
eller med andre vanddrivende midler,

for lavt kaliumniveau (diget eller kaliumtilskud).

Hvis du er eldre, og er i behandling med medicin mod sindslidelser kaldet risperidon, skal du
forteelle det til leegen.

Hvis du skal have en rgntgenundersggelse med kontrast, skal du oplyse leegen om at du anvender
Frusamil.

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du anvender anden medicin eller har anvendt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Anvendelse af Frusamil sammen med mad og drikke
Du ma ikke anvende Frusamil sammen med mad og drikke. Du skal anvende Frusamil pa tom
mave. Du ma ikke spise store mangder lakrids mens du er i behandling med Frusamil.



Graviditet og amning

Sperg din lege eller apotek til rads, far du anvender nogen form for medicin.

Graviditet: Du ma ikke anvende Frusamil, hvis du er gravid.

Amning: Hvis du ammer, ma du ikke anvende Frusamil. Frusamil bliver udskilt i modermalken, og
malkemangden bliver nedsat.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Anvendelse af Frusamil kan iser i starten af behandlingen give bivirkninger, der i sterre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Frusamil

Frusamil indeholder lactose. Kontakt leegen fgr du anvender denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig at du ikke taler visse sukkerarter.

Frusamil indeholder farvestoffet ”sunset yellow” (E110), der kan medfare allergiske reaktioner.

3. SADAN SKAL DU ANVENDE FRUSAMIL

Anvend altid Frusamil ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Den sedvanlige dosis er:

Voksne: 1-2 tabletter daglig. Du skal normalt anvende 1 tablet om morgenen. Hvis dosis er 2
tabletter, er det bedst at anvende en tablet om morgenen og den anden til middag.

Zldre: Falg legens anvisning. Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis.

Barn: Frusamil bar kun anvendes til barn efter leegens anbefaling.

Nedsat nyrefunktion: Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Brugervejledning
Du skal anvende Frusamil pa tom mave, dvs. mindst % time for et maltid eller 2 timer efter et
maltid. Du skal synke tabletterne hele med ca. % glas vand.

Hvis du har taget for mange Frusamil tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har anvendt mere Frusamil, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har anvendt for meget Frusamil, kan du fa: Vaskemangel, uregelmaessig hjerteaktion,
unormalt stor vandladning, meget lavt blodtryk, som kan udvikle sig til en chok-tilstand, akut
nyresvigt, lammelse med slaphed og evt. bevidstlgshed, uklarhed, ligegyldighed, slavhed,
muskelkramper og forvirring.

Hvis du har glemt at anvende Frusamil

Har du glemt at anvende Frusamil, fortseetter du blot med at tage naeste dosis som ordineret.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at anvende Frusamil

Andring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.

Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER

Frusamil kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):



Forstyrrelser i kroppens saltbalance.
Ved langvarig behandling af for tidligt fadte barn med hjertefejl kan der ske aflejring
af kalk i nyrerne.

Almindelige bivirkninger (sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Hjernebeteendelse hvis du samtidig lider af leversygdom (Kontakt laege eller
skadestue).

Hovedpine.

Svimmelhed.

Kvalme, opkastning, diare, appetitlashed og mavekrampe.

Ikke almindelige bivirkninger (sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

Alvorlige forandringer i blodet med tendens til blgdninger og betendelser (kontakt
leegen).

Hjertekramper.

Blagdninger i hud.

Sveere kredslgbsforstyrrelser i benene, evt. koldbrand (kontakt leege eller skadestue).

Forstyrrelse af hjerterytmen med meget hurtig eller langsom, evt. uregelmaessig puls.
Treethed.

Unormale fglefornemmelser fra huden.

Rysten.

Rundtossethed.

Klge, nzldefeber, hududsleet.

Bleeredannelser og mindre blgdninger i huden og slimhinder.

Sjeeldne bivirkninger (sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Udtalt blodmangel med bleghed og traethed.
Kraftige allergiske reaktioner (ring 112).
Beteendelse i veeggen af blodkar.

Forhgjet blodsukker.

Feber, hgrenedszttelse og tinnitus.

Shock.

Forhgjet puls.

Forstoppelse.

Allergiske reaktioner forarsaget af lysfglsomhed.

Meget sjeeldne bivirkninger (sker hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

Nyrelidelser med blod i urinen (kontakt lzegen).
Smerter i leenden.

Feber.

Nyresvigt (kontakt leegen).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Dannelse af blodpropper, lavt blodtryk ved overgang fra liggende til staende stilling, beteendelse i
blodkar. Forstoppelse af urinveje. Ved fadslen udeblivende lukning af lungepulsaren der farer blod
til aorta. Hududslzet pga. overfglsomhed mod Frusamil, Dehydrering, urinsur gigt, mundtarhed,
gget tarst, forvirring, impotens, synsforstyrrelser. Irritation i mundhulen og maven. Gulsot.
Muskelkramper og -svaghed, leegkramper, smerter. Bleeretgmningsproblemer, forstarret
bleerehalskirtel, overudspilet bleaere, nyrebeteendelse med smerter, feber og blod i urinen (kontakt
leege eller skadestue). Blodtryksfald, nedsat koncentrations og reaktionsevne. Sgvnighed, svaghed.



Blaereformet udsleet i huden, iser pa haender og fadder (Steven-Johnsons Syndrom) og kraftig
afskalning og afstgdning af hud.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted: http://www.meldenbivirkning.dk/.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Anvend ikke Frusamil efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Frusamil indeholder:

Aktive stoffer: amiloridhydrochlorid og furosemid.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, natriumstivelsesglycolat, majsstivelse, mikrokrystallinsk
cellulose, talcum, vandfri silica kolloid magnesiumstearat og sunset yellow (E110).

Udseende og pakningsstarrelser
Frusamil er en rund, orange tablet med delekaerv, preeget med "FRUMIL" pa den ene side.

Frusamil findes i pakninger a 28 tabletter og 112 tabletter. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm, Danmark.

Fremstiller:
SANOFI-AVENTIS S.P.A., Strada Statale 17 km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Italien

Denne indleegsseddel blev senest revideret januar 2012
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