Bipacksedel: Information till anvéandaren

Furosemid Medical Valley 20 mg tabletter
Furosemid Medical Valley 40 mg tabletter

furosemid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Furosemid Medical Valley &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Furosemid Medical Valley
Hur du tar Furosemid Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Furosemid Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Furosemid Medical Valley ar och vad det anvands for

Furosemid Medical Valley anvénds for att behandla:
- svullnader orsakade av vatskeansamling i vavnaderna, hos patienter med
0 hjartsjukdom
o0 leversjukdom
o0 njursjukdom.
Detta innefattar dven en njursjukdom med omfattande proteinforluster, forhojda fettnivaer
och svullnad pa grund av vatskeansamling. Om du har denna specifika njursjukdom ska
den behandlas i forsta hand.
- svullnad i lungorna pa grund av vatskeansamling
- hogt blodtryck

Furosemid Medical Valley &r ett urindrivande l&kemedel, dvs. ett lakemedel som okar
urinproduktionen.

Furosemid som finns i Furosemid Medical Valley kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Furosemid Medical Valley

Ta inte Furosemid Medical Valley om du
- ar allergisk mot

o] furosemid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o lakemedel med liknande kemisk struktur som furosemid, sa kallade sulfonamider,
vilka anvéands mot bakterieinfektioner, diabetes, forhojt tryck i dgonen eller for att 6ka
urinproduktionen.

- har njursvikt med otillracklig urinproduktion, som inte svarar pa behandling med furosemid.



har blivit informerad om att du har en minskad blodvolym eller om du &r uttorkad (med eller
utan lagt blodtryck).

har brist pa elektrolyter (salter, t.ex. &gt kalium eller natrium i blodet som visas i blodprover).
ammar (se avsnittet “Graviditet och amning™)

har en sjukdom som kallas Addisons sjukdom. Denna kan gora sa att du kanner dig trott och
svag.

har svara problem med levern (cirros).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Furosemid Medical Valley:

om du har I&gt blodtryck eller om det finns risk att du far ett kraftigt blodtrycksfall (till
exempel vid medicinska tillstand sadsom cirkulationsstorning i hjarnans blodkarl eller
hjértsjukdom).

om du har diabetes (hdgt blodsocker). Regelbundna kontroller av blodsockret rekommenderas.
om du har nedsatt njurfunktion, galler &ven patienter med leversjukdom, sa kallat hepatorenalt
syndrom. Din lékare kan behdva justera dosen av Furosemid Medical Valley.

om du har 13g niva av proteiner i blodet (hypoproteinemi). Lakaren kommer att stalla in dosen
av Furosemid Hexal noggrant.

om du har gikt. Regelbundna kontroller av urinsyranivan rekommenderas.

om du kommer att ge detta lakemedel till ett spadbarn som fotts for tidigt.

om du &r aldre.

om du har problem med urinflodet t.ex. pa grund av en forstorad prostata eller minskad
urinproduktion. Lakaren kommer att kontrollera din urinproduktion noga.

om det finns risk for att du har laga mineralhalter eller onormala férandringar i kroppens
syra-basbalans, vilket kan uppkomma om du forlorat mycket vatten genom krékning, diarré
eller kraftig svettning, har andra sjukdomar (lever- eller hjartsjukdom) eller anvander andra
lakemedel (se avsnittet ”Andra lakemedel och Furosemid Medical Valley”). Generellt
kontrollerar l&karen regelbundet ditt blod avseende mangden mineraler, urinsyra, glukos och
kreatinin, och sarskilt hos hogriskpatienter och vid langtidsbehandling. Rubbningar i
mineralmangden och syra-basbalans maste korrigeras. Lakaren kan komma att avbryta
behandlingen med Furosemid Medical Valley tillfalligt.

om du har en inflammatorisk sjukdom som orsakar ledvérk, hudutslag och feber (systemisk
lupus erythematosus). Det finns en mdjlighet att sjukdomen forvarras eller utléses.

om du anvander andra lakemedel (se avsnittet ”Andra lakemedel och Furosemid Medical
Valley™).

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Furosemid Medical Valley.

Andra lakemedel och Furosemid Medical Valley
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Furosemid Medical Valley:

lakemedel mot inflammation och smarta, t.ex. acetylsalicylsyra och indometacin
lakemedel for att starka hjartats pumpformaga, t.ex. digitoxin, digoxin eller metyldigoxin
lakemedel som kan framkalla en viss typ av onormala hjartslag, sa kallad QT-forlangning, t.ex.
o] terfenadin, ett lakemedel mot allergier
o] vissa lakemedel mot oregelbunden hjartrytm
lakemedel mot infektioner, t.ex.
o] lakemedel med en aktiv substans vars namn borjar med “cef”
o] kanamycin, gentamycin, tobramycin
o] polymyxin
andra lakemedel som kan skada horseln
lakemedel mot hogt blodtryck, t.ex.
o] aliskiren
o] andra lakemedel som 6kar urinproduktionen



o] lakemedel med en aktiv substans vars namn slutar med “pril”. L&karen kan behdva
minska dosen eller tillfalligt avbryta behandlingen med Furosemid Medical Valley
o] lakemedel med en aktiv substans vars namn slutar med “sartan”
o] andra lakemedel som sénker blodtrycket
litium, ett lakemedel mot depression och psykiska sjukdomar. Lékaren kommer att kontrollera
litiumhalten i blodet noga.
risperidon, ett lakemedel mot psykiska sjukdomar. Lakaren kommer att géra en mycket
noggrann beddémning av risker och férdelar med samtidig behandling med Furosemid Medical
Valley. Detta galler sarskilt dldre patienter med demens.
kloralhydrat, ett lakemedel mot sémnbesvér. Undvik att anvanda Furosemid Medical Valley
om du tar kloralhydrat.
sukralfat, ett lakemedel mot sar i magséck och tarmar. Det maste ga minst 2 timmar mellan
intaget av Furosemid Medical Valley och sukralfat.
lakemedel mot diabetes
lakemedel for att hoja blodtrycket och 6ka pulsen vid vissa chocktillstand, t.ex. adrenalin och
noradrenalin
teofyllin, ett lakemedel mot astma och andra andningsproblem
vissa muskelavslappnande lakemedel med aktiva substanser vars namn slutar pa "kuronium”
eller "kurium”
cisplatin, ett lakemedel mot cancer

Léakaren kommer att skriva ut lagsta mojliga dos av Furosemid Medical Valley och positiv
vétskebalans rekommenderas.

fenytoin, ett lakemedel mot epilepsi och vissa smarttillstand.

karbamazepin, ett lakemedel mot epilepsi, vissa smarttillstdnd och stadier av
upprymdhet/depression.

aminoglutetimid, ett lakemedel mot brdstcancer och sjukdomen Cushings syndrom, som yttrar
sig som runt, manformat ansikte.

kortikosteroider, lakemedel mot inflammation eller for att férhindra avstétning av
transplanterade organ, till exempel kortison

karbenoxolon, ett lakemedel mot sar och inflammation i matstrupen

lakemedel mot férstoppning

probenecid, ett lakemedel mot gikt

metotrexat, ett lakemedel mot svara ledinflammationer, cancer och psoriasis

ciklosporin, ett lakemedel for att forhindra avstdtning av transplantat samt for att behandla
svara hudsjukdomar och svara 6gon- och ledinflammationer

kontrastmedel, lakemedel som anvéands vid rontgen av inre organ eller blodkarl

Furosemid Medical Valley med mat
Undvik att ata stora méangder lakrits ndr du tar Furosemid Medical Valley.

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

Graviditet
Ta endast Furosemid Medical Valley under graviditet om ldkaren anser att det ar absolut nédvéndigt.
Om Furosemid Medical Valley anvands under graviditet kommer l&karen att noga kontrollera

mineralhalter
andelen blodkroppar i blodet
tillvaxten hos ditt ofédda barn.

Amning
Du ska inte ta Furosemid Medical Valley om du ammar.



Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan gora sa att du kanner dig yr och dalig. Du ska inte kora bil eller anvanda
maskiner om detta intréffar.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Furosemid Medical Valley innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Furosemid Medical Valley innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 20 mg/40 mg-tablett, d.v.s. &r nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Furosemid Medical Valley

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Ta tabletterna minst en halvtimme fore en maltid, med ett glas vatten.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Antalet tabletter som du behéver beror av din sjukdom.

Vuxna
Rekommenderad startdos for vuxna ar 20-40 mg dagligen. Dosen ska justeras tills den lagsta effektiva
dosen uppnas. Hos vissa patienter kan en daglig dos pa 80 mg eller hogre behovas.

Anvandning for barn och ungdomar
Hos barn ska dosen baseras pa kroppsvikten och beraknas av lakaren. Rekommendrad dos &r fran
1 till 3 mg per kilo kroppsvikt.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Lékaren kan justera dosen om din leverfunktion ar mattligt till kraftigt nedsatt. Se dven avsnitt 2, "Ta
inte Furosemid Medical Valley”.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Lakaren kan behdva justera dosen av Furosemid Medical Valley.

Blodprover
Din lakare kan ta blodprover for att kontrollera att vissa salter i blodet ligger pa korrekt niva.

Om du har tagit for stor mangd av Furosemid Medical Valley

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning, d&ven om det inte finns nagra tecken pa obehag. Om du uppsdker sjuhus, ta med dig
lakemedlet i sin originalforpackning for att lakare enkelt ska kunna identifiera det.

Att ta for mycket Furosemid Medical Valley kan gora att du:

- kanner dig forvirrad, oférmogen att fokusera, visar brist pa kanslor eller intresse for nagonting

- kanner dig yr, far svindel eller svimmar

- upplever oregelbundna hjartslag, muskelsvaghet eller kramper och blodproppar (tecken
innefattar smarta och svullnad i den del av kroppen som ar paverkad)

- far problem med njurarna eller blodet



Om du har glomt att ta Furosemid Medical Valley
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta den glomda dosen sa snart som majligt
samma dag eller ta nésta dos som vanligt nésta dag.

Om du slutar att ta Furosemid Medical Valley
Sluta inte att ta Furosemid Medical Valley utan ldkarens tillstand. Det kan skada dig allvarligt och
minska behandlingens effekt.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta detta lakemedel och kontakta omedelbart lakare eller uppstk narmaste

akutmottagning om du far nagon av féljande:

- Allvarlig allergisk reaktion. Tecken kan vara nasselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga
eller svalg, andningssvarigheter, kallsvettig hud, blek hud och snabb puls (séllsynt: kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

- Svar buksmarta eller ryggvérk. Det kan vara tecken pa bukspottkortelinflammation (mycket
séllsynt: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

- Okad bendgenhet att fa blamarken (mindre vanligt: kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvandare), fler infektioner &n vanligt, plétslig hog feber, mycket ont i halsen och sar i
munnen (sallsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare), ovanlig svaghets- eller
trétthetskansla, blek hud, andfaddhet, mork urin (mycket sallsynt: kan férekomma hos upp till
1 av 10 000 anvandare). Detta kan vara tecken pa lagt antal av olika typer av blodkroppar.

- Okad torst, huvudvark, svindel eller yrsel, svimning, forvirring, muskel- eller ledvark eller
svaghetskansla, kramper eller spasmer, matsmaltningsbesvar eller oregelbunden puls. Detta kan
vara tecken pa vatskebrist eller rubbningar i kroppens normala mineralméangd (mycket vanliga:
kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare).

- Gulaktig hud eller gulaktiga 6gon och mérkbrun urin. Detta kan vara tecken pa leverproblem
(mycket séllsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare). For patienter som redan
har leverproblem kan ett mer allvarligt leverproblem som paverkar hjarnans funktion uppsta (det
kallas leverencefalopati). Symtomen omfattar glémska, krampanfall, humd&rsvéangningar och
koma (vanligt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

- Omfattande hudutslag, blasbildning eller flagande hud kring lappar, 6gon, mun, nasa, kdnsorgan
eller andra delar av kroppen, influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara tecken pa en
allvarlig hudreaktion (t.ex. Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom [DRESS] eller akut generaliserad
exantematos pustulos [AGEP]) (férekommer hos ett oként antal anvéndare).

- Oforklarlig muskelvérk, -6mhet eller -svaghet. Detta kan vara tecken pa allvarlig
muskelnedbrytning (férekommer hos ett oként antal anvandare).

- Avsaknad av urineringsbehov (lag urinproduktion), illamaende, trotthet, smarta i sidan, svullna
ben eller blod i urinen. Detta kan vara tecken pa njurproblem (forekommer hos ett okéant antal
anvéndare).

Andra biverkningar kan férekomma med féljande frekvenser:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- minskad blodvolym

- Okad koncentration av triglycerider (blodfetter)

- lagre blodtryck &n normalt

- cirkulationsproblem, sérskilt nar du reser dig upp. Dessa cirkulationsproblem kan &ven innebéra
cirkulationskollaps.

- Okad halt kreatinin i blodet



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

okad koncentration av blodkroppar péa grund av vatskeforlust
minskad halt av kalium, natrium och klorid i blodet

Okad halt av urinsyra i blodet, gikt

Okad koncentration av kolesterol (ett fettdmne) i blodet

Okad urinmangd

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

allergiska reaktioner i hud och slemhinnor

hogre blodsockerniva

horselproblem, oftast dvergaende och sérskilt hos patienter med forsamrad njurfunktion eller l1ag
proteinhalt i blodet

dovhet (ibland irreversibel)

illamaende

klada

nésselutslag, hudutslag

svar inflammation i hud och slemhinnor, med tecken sasom blasbildning och feber (bullos
erythema multiforme, bullés pemfigoid, exfoliativ dermatit)

roda eller lila flackar i huden

Okad ljuskanslighet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

okat antal av en viss typ av vita blodkroppar, sa kallade eosinofila granulocyter
kanselrubbningar som myrkrypningar, stickningar, brdnnande kénsla eller domningar
ringningar eller susningar i éronen

njurinflammation, paverkar vatskan som omger njurkanalerna

inflammation i blodkarlen

krakningar, diarré

feber

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

okning av vissa leverenzymer, sa kallade transaminaser

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

forvarring av eller utbrott av en inflammatorisk sjukdom som ger ledvark, hudutslag och feber
(systemisk lupus erythematosus).

for hogt pH i blodet (basiskt), saltforlust och lagt blodtryck pa grund av njursjukdom (pseudo-
Bartters syndrom), i samband med felanvandning och/eller langvarig anvandning av detta
lakemedel

yrsel, svimning och medvetslGshet (orsakat av lagt blodtryck), huvudvark

okad risk for att blodkarlet som forbinder lungartar och aortabage inte sluts om detta ldkemedel
ges till for tidigt fodda barn under de forsta levnadsveckorna

lagre kalcium- eller magnesiumniva i blodet

blodpropp som kan téppa till ett blodkérl

Okad natrium- eller kloridhalt i urinen

Okad halt urindmne i blodet

urineringsproblem, kan utvecklas till akut urinretention (oférmaga att tomma urinblasan helt)
inlagring av kalciumsalter i njurarnas kérl och vavnader och/eller urinstenar i njurarna hos for
tidigt fodda barn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte 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 sakerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Furosemid Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, kartongen eller burken efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Furosemid Medical Valley 20 mg tabletter:
- Den aktiva substansen ar furosemid. En tablett innehaller 20 mg furosemid.

Furosemid Medical Valley 40 mg tabletter:
- Den aktiva substansen ar furosemid. En tablett innehaller 40 mg furosemid.

- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat (E1410), majsstarkelse, pregelatiniserad starkelse,
natriumstarkelseglykolat (Typ A), magnesiumstearat (E470b), vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Furosemid Medical Valley 20 mg tabletter:

Vita till benvita runda tabletter, cirka 6 mm i diameter. Markta med F 20 pa ena sidan och slata pa den
andra sidan.

Furosemid Medical Valley 40 mg tabletter:

Vita till benvita runda tabletter, cirka 8 mm i diameter. Markta med F 40 pa ena sidan (F och 40 ar
separerade av en brytskara) och slata pa den andra sidan.

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Blisterforpackning: Furosemid Medical Valley tillhandahalls i ogenomskinliga
PVDC/PVC/aluminiumblister med vardera 10 tabletter i férpackningsstorlekarna 30, 90 eller
100 tabletter.

Burk:
Furosemid Medical Valley 20 mg tillhandahalls dven i en burk av HDPE med ett skruvlock av
polypropen i forpackningsstorlekarna 105, 110 eller 500 tabletter.

Furosemid Medical Valley 40 mg tillhandahalls dven i en burk av HDPE med ett skruvlock av
polypropen i foérpackningsstorlekarna 105, 110, 270 eller 500 tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Pharmas d.o.o.
Industrijska cesta 5 Potok
44317 Popovaca
Kroatien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark Furosemid Medical Valley
Nederlanderna Furosemide Xiromed 20 mg, tabletten
Furosemide Xiromed 40 mg, tabletten
Sverige Furosemid Medical Valley

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-07-22
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