Bipacksedel: Information till anvéandaren

Furosemid Omet Pharma 20 mg tabletter
Furosemid Omet Pharma 40 mg tabletter

furosemid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Furosemid Omet Pharma &ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Furosemid Omet Pharma
Hur du anvéander Furosemid Omet Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Furosemid Omet Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Furosemid Omet Pharma ar och vad det anvands for

Furosemid Omet Pharma anvénds for att behandla:

o svullnader orsakade av vatskeansamling i vavnaderna, hos patienter med
- hjértsjukdom
- leversjukdom
- njursjukdom.
Detta innefattar dven en njursjukdom med omfattande proteinforluster, forhojda fettnivaer och
svullnad pa grund av vatskeansamling (nefrotiskt syndrom). Om du har denna specifika
njursjukdom ska den behandlas i forsta hand.

o svullnad i lungorna pa grund av vatskeansamling

) hogt blodtryck

Furosemid Omet Pharma ar ett urindrivande lakemedel, d.v.s. ett lakemedel som Okar
urinproduktionen.

Furosemid som finns i Furosemid Omet Pharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Furosemid Omet Pharma

Anvand inte Furosemid Omet Pharma

o om du ar allergisk mot
- furosemid
- lakemedel med liknande kemisk struktur som furosemid, s kallade sulfonamider, vilka
anvands mot bakterieinfektioner, diabetes, forhojt tryck i 6gonen eller for att 6ka



urinproduktionen

- nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

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

om du har en allvarlig leversjukdom med hjarnskada som orsakar forlust och aterkomst av
medvetandet

om kalium- eller natriumhalten i ditt blod & mycket lag

om din blodvolym ar minskad eller om du &r uttorkad. Om nagot av dessa tva intraffar medan
du behandlas med Furosemid Omet Pharma kan l&karen avbryta din behandling for att korrigera
dessa rubbningar.

om du ammar (se avsnitt Graviditet och amning”).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Furosemid Omet Pharma om nagot av
foljande galler dig:

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

du har lagt blodtryck

om det finns risk att du far ett kraftigt blodtrycksfall (géller till exempel patienter med
cirkulationsstdrning i hjarnans blodkérl eller hjartsjukdom)

du har diabetes. Bakomliggande diabetes kan debutera och den insulindos som behdvs for
behandling av existerande diabetes kan 6ka. Regelbundna kontroller av blodsockret
rekommenderas.

du har gikt. Regelbundna kontroller av urinsyranivan rekommenderas.

du har nedsatt njurfunktion. Detta géller aven patienter med en viss leversjukdom, sa kallat
hepatorenalt syndrom. Din ldkare kan behéva justera dosen av Furosemid Omet Pharma.

du nivan av proteiner i ditt blod ar 1ag (hypoproteinemi). Lakaren kommer att justera dosen av
Furosemid Omet Pharma noggrant.

behandling av ett spadbarn som fétts for tidigt:

Lakaren kommer att kontrollera njurfunktionen. Under de forsta levnadsveckorna kravs
specialistsjukvard vid behandlingen av for tidigt fodda barn med vissa andningssvarigheter.
det finns risk for att du har laga mineralhalter eller avvikande forandringar i kroppens syra-
basbalans, vilket kan uppkomma om du forlorat mycket vatten genom krakning, diarré eller
kraftig svettning, har andra sjukdomar (lever- eller hjartsjukdom) eller anvander andra
lakemedel (se avsnittet ”Andra lakemedel och Furosemid Omet Pharma”™).

Generellt kontrollerar lakaren regelbundet ditt blod avseende mangden mineraler, urinsyra,
glukos och kreatinin; sarskilt hos hogriskpatienter. Rubbningar i mineralméngden och syra-
basbalansen maste korrigeras. Lakaren kan komma att tillfalligt avbryta behandlingen med
Furosemid Omet Pharma.

en langtidshehandling med Furosemid Omet Pharma beh6vs.

En kaliumrik kost rekommenderas (sasom potatis, bananer, tomat, spenat och torkade frukter).
Ibland kan lakaren dessutom rekommendera kaliumtillskott i form av lakemedel, eller alternativt
byta ut Furosemid Omet Pharma mot nagot annat lampligt alternativ.

njurinsufficiens.

du ar aldre, du tar andra lakemedel som kan orsaka ett blodtrycksfall och du har nagon annan
sjukdom forknippad med risk for blodtrycksfall.

du har en inflammatorisk sjukdom som orsakar ledvéark, hudutslag och feber (systemisk lupus
erythematosus, SLE). Det finns en mojlighet att sjukdomen forvarras eller utlses.

du anvander andra ldkemedel (se avsnittet ”Andra lakemedel och Furosemid Omet Pharma”).

Andra lakemedel och Furosemid Omet Pharma
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Lakaren kan behova justera din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder om du tar nagot av
foljande lakemedel som kan paverka, eller paverkas av, din behandling med Furosemid Omet Pharma:
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aliskiren, som anvands for behandling av ett hdgt blodtryck

lakemedel mot inflammation och smarta, sasom acetylsalicylsyra, indometacin

lakemedel som Okar hjartats pumpkraft, sdsom digitoxin, digoxin eller metyldigoxin
lakemedel som kan orsaka en viss avvikelse i hjartrytmen som kallas forlangd QT-tid, sdsom
- terfenadin, som andvands for behandling av allergier

- vissa lakemedel mot rytmrubbningar i hjértat

lakemedel for behandling av infektioner, vissa av dem kan orsaka ¢ronskador

- aktiva substanser som borjar pa "cef”

- kanamycin, gentamicin, tobramycin

- polymyxin

lakemedel for behandling av ett hogt blodtryck, sasom

- andra lakemedel som okar urinméngden

- aktiva substanser vars namn slutar pa pril”

- aktiva substanser vars namn slutar pa sartan”

L&karen kan justera dosen av ditt/dina andra blodtryckssankande medel om du ocksa tar
Furosemid Omet Pharma. Furosemid Omet Pharma-dosen ska minskas eller behandlingen
avbrytas minst tre dagar innanen behandling med en aktiv substans som slutar pa ”pril” eller
“sartan” inleds.

lakemedel for behandling av depression och mentala besvar, sdsom

- litium

Lakaren kommer att kontrollera litiumnivaerna i ditt blod noggrant och att vid behov justera din
litiumdos.

- risperidon

Lakaren kommer noggrant att utvérdera risker och fordelar med en samtidig behandling med
Furosemid Omet Pharma. Detta galler sarskilt dldre patienter med demens.

levotyroxin, som anvands vid sankt metabolism

kloralhydrat, som anvands for behandling av somnstérningar. Undvik att ta Furosemid Omet
Pharma da du behandlas med kloralhydrat.

sukralfat, som anvands vid behandling av sar i mage eller tarm. Hall en paus pa minst tva
timmar mellan intag av Furosemid Omet Pharma och lakemedel som innehaller sukralfat.
diabetesmediciner

lakemedel som anvands for att hoja blodtryck och puls i vissa chocksituationer, sasom
adrenalin, noradrenalin

teofyllin, som anvénds foér behandling av astma och andra andningsbesvér

vissa muskelavslappnande medel med aktiva substanser som slutar pa “kuronium” eller
“kurium”

cisplatin, som ar ett cancerlakemedel. Lakaren kommer att forskriva lagsta méjliga dos av
Furosemid Omet Pharma och en positiv vatskebalans rekommenderas.

fenytoin, som anvénds vid behandling av epilepsi och vissa smérttillstand

karbamazepin, som anvands vid behandling av epilepsi, vissa smarttillstand och
euforiska/depressiva faser

aminoglutetimid, vilket ar ett lakemedel for behandling av brostcancer och en sjukdom med
runt, manformat ansikte (kallas Cushings syndrom)

glukokortikosteroider, som ar lakemedel for behandling av inflammationstillstand eller for
forebyggande av avstotning av organtransplantat (t.ex. kortison)

karbenoxolon, som anvénds for behandling av sar och inflammation i matstrupen

lakemedel mot forstoppning

reboxetin, som &r ett antidepressivt lakemedel

amfotericin, som ar ett svamplakemedel

probenecid, som &r ett lakemedel mot gikt

metotrexat, som anvénds for behandling av svara ledinflammationer, cancer och psoriasis
ciklosporin, vilket &r ett lakemedel som dédmpar avstétning av organtransplantat och som
anvands for behandling av svara hudsjukdomar och svara inflammationer i égon eller leder
kontrastmedel, vilket &r ldkemedel som anvands for att organ och blodkarl ska synas béttre vid
rontgenundersokningar.



Furosemid Omet Pharma med mat
Ta din tablett/dina tabletter tillsammans med ett glas vatten, minst en halv timme fore maltid.
Undvik att ata stora mangder lakrits da du behandlas med Furosemid Omet Pharma.

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 Omet Pharma under graviditet om lakaren anser att det &r absolut nddvéndigt.
Furosemid Omet Pharma rekommenderas emellertid inte om vavnadssvullnaden eller
blodtryckshojningen orsakats av sjélva graviditeten.

Medan du tar Furosemid Omet Pharma kommer lakaren att noga kontrollera

o mineralhalterna i ditt blod

) procentandelen blodkroppar i ditt blod

) tillvéxten hos ditt ofédda barn.

Amning
Du ska inte ta Furosemid Omet Pharma om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Furosemid Omet Pharma har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Ldkemedlet kan orsaka yrsel. Om din uppmarksamhet ar férsamrad ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner.

Du ar sjélv 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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Furosemid Omet Pharma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett a 20 mg/40 mg, d.v.s. ar
nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Furosemid Omet Pharma

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

Ta din tablett/dina tabletter tillsammans med ett glas vatten, minst en halv timme fére maltid.
Furosemid Omet Pharma 40 mg tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Lakaren kommer att justera din dos individuellt for att uppna minsta effektiva dos.
Rekommenderade doser for vuxna och &ldre &r:

Svullnad orsakad av vatskeansamling i vavnaderna

o Startdos
20-40 mg furosemid dagligen till patienter med hjart- eller leversjukdom
40 mg furosemid till patienter med njursjukdom

Om behandlingssvaret &r otillrackligt kan lakaren uppmana dig att ta upp till 80 mg furosemid
6 timmar efter den forsta dosen. Om behandlingssvaret fortfarande ar otillrackligt kan ytterligare en



dos pa 160 mg furosemid tas efter ytterligare 6 timmar.
En hégre dos kan krévas hos patienter med nedsatt njurfunktion.

. Underhallsdos
20-80 mg furosemid

Hogt blodtryck
o Vanlig dos
40 mg furosemid en gang dagligen
I svara fall kan léakaren 6ka dosen till hogst 60 mg furosemid dagligen.
Lakaren kommer att forskriva nagot tillaggslakemedel for att sénka blodtrycket om
behandlingssvaret inte &r tillrackligt.

Anvandning for barn under 18 ar
o Startdos
beraknas av lakaren pa basen av barnets vikt. Rekommenderad dos ar 1-3 mg/kg/dag.
Om behandlingssvaret pa foregaende dos inte varit tillrackligt, kan lakaren oka dosen da minst 6—
8 timmar passerat.
o Maximal dos
40 mg dagligen

Nedsatt leverfunktion
Din lakare kan justera din dos om din leverfunktion &r mattligt eller svart nedsatt.

Nedsatt njurfunktion
Din lakare kan justera din dos om din njurfunktion ar nedsatt.

Om du anvant fér stor mangd av Furosemid Omet Pharma

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) fér bedémning av risken

samt radgivning, dven om du inte skulle uppleva nagra som helst obehag. Ta med dig lakemedlet i sin
originalforpackning till mottagningen, sa att lakaren latt kan identifiera det.

For mycket Furosemid Omet Pharma kan orsaka:

. Iagt blodtryck (hypotoni), yrsel eller svindel da du satter eller stéller dig upp (pa grund av ett
blodtrycksfall; ortostatisk intolerans), elektrolytrubbningar - lag kaliumhalt (hypokalemi), lag
natriumhalt (hyponatremi), Iag kloridhalt (hypokloremi) eller alkalos.

o mindre mangd vatska i kroppen (hypovolemi), uttorkning, cirkulationskollaps och
hemokoncentration med 6kad risk for blodproppar i kérlen (trombos)

) forvirring, desorientering och svarigheter att tanka klart (forvirringstillstind) om méangden
vatten och elektrolyter i kroppen minskar fort

o anafylaktisk chock (symtom: 6verdriven svettning, illamaende, blaskiftande hud och lappar,
mycket lagt blodtryck, sankt medvetandegrad — till och med koma).

Om du har glomt att ta Furosemid Omet Pharma
Ta den bortglémda dosen sa fort som mojligt under samma dag, eller ta nasta dos som vanligt foljande
dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Furosemid Omet Pharma
Sluta inte ta Furosemid Omet Pharma utan tillstand av din lakare, eftersom detta kan vara till allvarlig
skada och minska behandlingens effekt.

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



4, Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Furosemid Omet Pharma och uppsék omedelbart lakare om du observerar nagon av
foljande biverkningar, eftersom du kan behova akut lakarvard:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

. forvirring, kraftig huvudvark, rastloshet, sénkt medvetandegrad, koma — orsakat av stérningar i
hjarnan hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion

o Okad torst, muskel- eller ledsmarta eller -svaghet, kramper eller spasmer, magbesvar eller
oregelbundna hjértslag. Dessa kan vara tecken pa uttorkning eller forandringar i de normala
mineralhalterna i din kropp.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
) blédningar ur hud och slemhinnor samt blamérken till f6ljd av forandringar i ditt blod (sankt
antal blodpléttar).

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
) svara allergiska reaktioner, sasom livshotande allergisk chock
. njurinflammation som inverkar pa vétskan runt njurkanalerna.

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

o svara anemi med gulskiftande hud och 6gonvitor (brist pa roda blodkroppar som orsakats av ett
Okat sonderfall)

gravt minskat antal blodkroppar pa grund av bristfallig produktion

gravt minskat antal av vissa vita blodkroppar som kallas granulocyter

svar mag- eller ryggvark och feber pa grund av bukspottkortelinflammation

gulsot (minskat gallfléde till foljd av minskad produktion av galla).

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvandare

o forsamring eller aktivering av en inflammatorisk sjukdom som orsakar ledsmérta, hudutslag och
feber (systemisk lupus erytematosus, SLE)

o njursjukdom (Pseudo-Bartters syndrom)
blodproppar som kan téppa till ett blodkarl

. svara hudreaktioner med tecken som blasor, flagnande hud och feber och som kan vara
livshotande (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsutslag med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut generaliserat pustulost eksem (AGEP), (akut
hudutslag med feber))

o muskelvark, muskelsvaghet eller brun urin till foljd av muskelnedbrytning, vilket kan orsaka
njursvikt

o njursvikt.

Ovriga mojliga biverkningar

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

o storningar i mineralhalterna i kroppen

uttorkning och minskad blodvolym

Okad halt av en viss typ av blodfetter, s.k. triglycerider

lagre blodtryck an normalt

cirkulationsproblem, sarskilt da man reser sig upp

Dessa cirkulationsproblem kan innefatta cirkulationskollaps.
o Okad kreatininhalt i serum.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare



Okade koncentrationer av blodkroppar till féljd av vatskeforlust
sankta halter av kalium, natrium och klorid i blodet

Okad halt av urinsyra i blodet, giktattack

Okad halt av en viss typ av blodfetter, s.k. kolesterol

Okad urinméngd.

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

allergiska hud- och slemhinnereaktioner

Okade blodsockerhalter

sénkt glukostolerans

horselstorningar, ofta 6vergaende och framst hos patienter med forsamrad njurfunktion eller lag
proteinhalt i blodet

dovhet (ibland irreversibel)

illamaende

klada

nasselutslag, hudutslag

hudinflammation

svar inflammation i hud och slemhinnor med tecken som blasor och feber (bullds erythema
multiforme, pemfigoid, exfoliativ dermatit)

roda eller violetta flackar pa huden

Okad ljuskanslighet.

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

o sénkt antal vita blodkroppar, 6kat antal av vissa vita blodkroppar som kallas eosinofiler
kanselstorningar sasom pirrande, stickande, brannande kansla eller domningar
inflammation i blodkérl

krékningar, diarré

feber.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
o ringningar eller sus i ronen
o Okade halter av vissa leverenzym som kallas transaminaser.

Har rapporterats: (forekommer hos ett oként antal anvandare)

o sénkta halter av kalcium eller magnesium i blodet

Okat pH i blodet (basiskt) 6kade halter av natrium eller klorid i urinen

Okad halt av urea i blodet

obstruktion av urinflodet, anda upp till urinretention (oformaga att tomma blasan)

inlagring av kalciumsalter i njurarnas kérl och vavnader och/eller urinstenar i njurarna hos for

tidigt fodda barn

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

o yrsel, svimning, medvetsldshet (orsakas av symtomatisk hypotension), huvudvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



5. Hur Furosemid Omet Pharma ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

o Den aktiva substansen ar 20 mg eller 40 mg furosemid.

. Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, magnesiumstearat (E 572), majsstarkelse,
pregelatiniserad starkelse och natriumstérkelseglykolat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Furosemid Omet Pharma 20 mg tabletter:

Vita eller naturvita, runda tabletter (6 mm + 0,2 mm) méarkta med ”F 20” pa den ena sidan och slata pa
den andra sidan.

Furosemid Omet Pharma 40 mq tabletter:

Vita eller naturvita, runda tabletter med en diameter pa cirka 8 mm, markta med ”F 40” pa den ena
sidan (brytskara mellan bokstaven ”F” och siffran ”40”) och slata pa den andra sidan. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Forpackningar:
Blister med 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for férséljning

Omet Pharma AB

Tippvégen 2.

296 35 Ahus

Sverige

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-11
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