Bipacksedel: Information till anvandaren

Burinex® 1 mg tabletter
bumetanid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven omde
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Burinex &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Burinex
Hur du anvander Burinex

Eventuella biverkningar

Hur Burinex ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ok~ own

1. Vad Burinex ar och vad det anvands for

Burinex ar ett vatskedrivande medel (diuretikum) som paskyndar utséndringen av urin.
Burinex anvénds hos vuxna for behandling av vatskeansamling i kroppen (6dem), som kan
forekomma i samband med hjartsvikt, levercirrhos eller njursjukdom.

Bumetanid som finns i Burinex kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och sjukvardspersonal omdu har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Burinex

Anvand inte Burinex

- om du ar allergisk mot bumetanid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- vid allvarlig leverpaverkan (leverencefalopati)

- om du har njursvikt med liten eller ingen urinutséndring

- vid tillstand av forandrad vatske- och saltbalans i kroppen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Burinex.

- Om du nagon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller munsar
efter intag av Burinex eller andra sulfonamider, t.ex. loopdiuretika.

- Vid kraftigt nedsatt leverfunktion, 1agt blodtryck eller hypomagnesemi (Iag magnesiumhalt i
blodet). Regelbunden kontroll av blodkoncentrationen av vissa elektrolyter kommer att goras
eftersom Burinex kan fordndra vétske- och saltbalansen i kroppen.

- Om du har fortréngning av urinvagarna.



- Om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller forhdjda nivaer av urea eller kreatinin i blodet.

- Om du har diabetes ska urin och blodglukos regelbundet kontrolleras.

- Om du &r dverkanslig for sulfonamider kan det eventuellt finnas risk for att du dven ar
overkénslig for Burinex.

Allvarliga hudreaktioner, sasom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har
rapporterats i samband med behandling med Burinex. Sluta ta Burinex och uppsék omedelbart
lakare om du far nagot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Barn
Burinex rekommenderas inte till barn pa grund av otillracklig information om sakerhet, effekt och
dosering.

Andra lakemedel och Burinex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra lakemedel.
Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvandning av Burinex och

- vissa typer av hjartmedicin (digitalisglykosider)

- lakemedel mot hjartrytmrubbningar (antiarytmika)

- vissa lakemedel som ges vid manodepressiv sjukdom (litium)

- vissa smartstillande lakemedel (NSAID)

- andra vatskedrivande lakemedel (diuretika)

- vissa lakemedel mot hogt blodtryck

- vissa ldkemedel som kan orsaka sédnkning av blodtrycket (t.ex. tricykliska antidepressiva medel)
- amnen som minskar kaliumvérdet i blodet

- vissa lakemedel mot gikt (probenecid)

- vissa antibiotika (aminoglykosider, cefalosporiner).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakareeller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Bumetanid ska inte anvandas under graviditet om inte l&karen séger att det ar absolut nédvéndigt. Detbor
endast anvéandas av gravida vid hjartsvikt da fordelarna med behandlingen uppvéger riskerna for fostret.

Amning
Burinex ska inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Yrsel kan upptrdda och hansyn ska tas till detta vid bilkdrning eller anvdndande av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbetensom
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseendenér
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for véagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Burinex innehéller laktos
Tabletterna innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar



denna medicin.

3. Hur du anvander Burinex

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakareeller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestams av ldkaren som anpassar den individuellt for dig.

Vuxna: Vanlig dosering dr %>-1 tablett dagligen. Om den vatskedrivande effekten uteblir, kan lakarendka
dosen till 2 tabletter 2—-3 ganger dagligen. Dosen kan eventuellt vara uppdelad pa flera doser.
Tabletten ska intas med ett glas vatten. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

Barn: Burinex rekommenderas inte till barn.

Om du har anvant for stor mangd av Burinex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Overdosering kan orsaka uttorkning av kroppen, mycket stora urinméngder och elektrolytstorningar.
Symtom pa elektrolytstérningar ar muntorrhet, torst, svaghet, sémnighet, forvirring, illamaende,
krakningar, buksmartor, rastloshet, muskelsmarta, muskelkramp och krampanfall.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Sluta omedelbart att anvanda Burinex och sok lakarvard om du upptécker nagot av foljande symtom:

- Rodaktiga, ej upphojda flackar pa balen som liknar maltavlor eller &r runda, ofta med blasor i mitten,
hudfjallning, sar i munnen, svalget, nasan, pa konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

Burinex kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om dufar
en infektion med symtom sasom feber med kraftig forsamrat allméantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar
viktigt att du da informerar om din medicinering.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- andring av vatske- och saltbalansen (laga nivaer av kalium, natrium och klor eller hdga nivaerav
kalium i blodet)

- yrsel, trotthet, huvudvark

- buksmartor, illamaende

- muskelsmarta



- urineringsproblem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- forhojt blodsocker

- hog halt av urinsyra i blodet, gikt

- svimning

- lagt blodtryck

- krakningar, diarré, forstoppning

- hudreaktioner sasom utslag, nasselutslag, klada, ckad kanslighet for ljus
- nedsatt njurfunktion (inklusive njursvikt).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
- minskad méngd blodplattar, blodbrist

- horselrubbningar

- hudinflammation, eksem

- uttorkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar sominte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Burinex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara blisterna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bumetanid 1 mg per tablett.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri Kiseldioxid, povidon, polysorbat 80, talk, agar.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende
Vit, rund tablett med brytskara och méarkningen 133. Diameter 7,9 mm, h6jd 2,7 mm.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o0.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH, Géttingen, Tyskland

Eller

Laboratoires LEO, Vernouillet Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2025-02-03
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