PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Furosemid Omet Pharma 20 mg tabletter

Furosemid Omet Pharma 40 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje Furosemid Omet Pharma 20 mg tablett innehaller 20 mg furosemid.
VarjeFurosemid Omet Pharma 40 mg tablett innehaller 40 mg furosemid.

Hjalpdmne med kénd effekt
Varje Furosemid Omet Pharma 20 mg tablett innehaller 50 mg laktos.
Varje Furosemid Omet Pharma 40 mg tablett innehaller 100 mg laktos.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Furosemid Omet Pharma 20 mq tabletter: Vita eller naturvita, runda tabletter (6 mm £ 0,2 mm)
markta med ”F 20” pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.

Furosemid Omet Pharma 40 mg 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.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

1) Behandling av 6dem forknippat med
- hjartsjukdom
- leversjukdom
- njursjukdom inklusive nefrotiskt syndrom. Hos patienter med nefrotiskt syndrom har
behandlingen av den underliggande sjukdomen prioritet.
- Behandling av lungodem.
2) Arteriell hypertoni.



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Startdosen for vuxna dr 20-40 mg dagligen. Dosen ska justeras tills lagsta effektiva dos uppnas som
underhallsdos. Hos vissa patienter kan en daglig dos pa 80 mg eller hogre kravas (uppdelat pa flera
doser).

Foljande doseringsanvisningar galler for vuxna:

Hypertoni

Vanlig dos ar 40 mg furosemid en gang dagligen. | svara fall upp till 60 mg furosemid per dag. Om
terapisvaret ar otillrackligt rekommenderas en kombination med nagot icke-diuretiskt
blodtryckssénkande lakemedel.

Odem i samband med hjart- eller leversjukdom

Vanlig startdos for vuxna ar 20-40 mg furosemid. Om det diuretiska svaret ar otillrackligt kan
engangsdosen férdubblas till 80 mg furosemid efter 6 timmar. Om den diuretiska effekten fortfarande
ar otillracklig kan en tillaggsdos pa 160 mg furosemid ges efter ytterligare 6 timmar.

Underhallsdosen &r vanligen 20-80 mg furosemid dagligen.

Odem i samband med njursjukdom

Vanlig startdos for vuxna ar 40 mg furosemid. Om det diuretiska svaret ar otillrackligt kan
engangsdosen fordubblas till 80 mg furosemid efter 6 timmar. Om den diuretiska effekten fortfarande
ar otillracklig kan en tillaggsdos pa 160 mg furosemid ges efter ytterligare 6 timmar.

Underhallsdosen &r vanligen 20-80 mg furosemid dagligen.

En hogre dos (intravends administrering) kan krévas vid behandling av patienter med njurinsufficiens.
Hos patienter med nefrotiskt syndrom maste dosen bestimmas noggrant pa grund av risk for
hogre forekomst av biverkningar.

Pediatrisk population

Vanlig startdos av oralt administrerat furosemid till spadbarn och barn ar 1-3 mg/kg en gang per dag.
Om det diuretiska svaret &r otillrackligt efter startdosen, kan doseringen 0kas med 1 eller 2 mg/kg
tidigast 6-8 timmar efter den féregaende dosen (maximalt 40 mg/dag).

Aldre
Dosrekommendationerna for vuxna galler for aldre. Furosemid elimineras i allmanhet langsammare
hos aldre patienter, och dosen ska darfor titreras tills ett tillfredsstallande terapisvar uppnas.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Vid njurinsufficiens kommer en mindre mangd furosemid att na njurtubuli. En dosokning kan vara
nodvandig for att uppna samma diuretiska effekt.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med latt nedsatt leverfunktion. Dosen kan emellertid behéva
justeras vid mattligt till gravt nedsatt leverfunktion.

Krav pa klinisk behandlingskontroll
Noggrann kontroll av serumkalium bor utféras i bérjan av behandlingen samt hos patienter med
samtidig behandling med hjartglykosider, sdsom digoxin (se dven avsnitt 4.4).




Behandlingens l4ngd
Behandlingens langd beror pa sjukdomens natur och svarighetsgrad.

Administreringssatt
For oral administrering. Det rekommenderas att Furosemid Omet Pharma tabletterna tas pa fastande
mage, tillsammans med en riklig mangd vatska.

4.3 Kontraindikationer

Furosemid &r kontraindicerat i foljande fall:

- overkéanslighet mot den aktiva substansen, mot sulfonamider, sulfonamidderivat, eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter som &r allergiska mot sulfonamider kan uppvisa korsallergi mot furosemid.

- njursvikt med anuri som inte svarar pa furosemidbehandling

- hotande eller manifest leverkoma forknippad med leverencefalopati

- grav hypokalemi

- grav hyponatremi

- hypovolemi eller dehydrering (med eller utan samtidig hypotoni) (se avsnitt 4.4)

- ammande kvinnor (se avsnitt 4.6)

4.4  Varningar och forsiktighet

Sarskilt noggrann kontroll kravs i foljande fall:

- hypotoni

- patienter for vilka ett uttalat blodtrycksfall utgor en sarskild risk, t.ex. patienter med
cerebrovaskuléra perfusionsstorningar eller kranskérlssjukdom

- patienter hos vilka latent diabetes kan bli manifest eller diabetiker vars insulinbehov kan dka
(regelbunden kontroll av blodglukosvardet)

- patienter med gikt (regelbunden kontroll av urinsyra i serum)

- hepatorenalt syndrom (snabbt progredierande njursvikt i kombination med svar leversjukdom,
t.ex. levercirros)

- hypoproteinemi, t.ex. i samband med nefrotiskt syndrom (effekten av furosemid kan forsvagas
och ototoxiciteten potentieras). Noggrann dostitrering kravs.

- prematura spadbarn (risk for utveckling av nefrokalcinos/njursten; njurfunktionen maste
overvakas och ultraljudsundersokning av njurarna maste utforas).

Sarskild forsiktighet och/eller dosminskning krévs i foljande fall:

Hypotoni och/eller hypovolemi

Symtomatisk blodtrycksséankning, som leder till yrsel, svimning eller medvetsléshet, kan intréaffa hos
patienter (sarskilt aldre) som behandlas med furosemid, patienter som aven star pa andra lakemedel
som kan orsaka blodtryckssankning och patienter med andra medicinska tillstind som medfor risk for
blodtryckssankning (se avsnitt 4.3). Vid behov ska atgarder vidtas for att korrigera hypotoni eller
hypovolemi innan behandling inleds.

Prematura spadbarn
Hos prematura spadbarn med andnédssyndrom kan en diuretisk behandling med furosemid under de
forsta levnadsveckorna tka risken for kvarstdende ductus arteriosus Botalli.

Nedsatt miktionsformaga

Utsondringen av urin maste sakerstéllas. Patienter med partiell obstruktion av urinutflodet, sasom
patienter med benign prostatahyperplasi eller nedsatt miktionsformaga, kan I6pa 6kad risk for
utveckling av akut urinretention och kraver noggrann 6vervakning. Furosemid far endast anvandas
hos patienter med nedsatt miktionsformaga (t.ex. benign prostatahyperplasi) under forutsattning att




diuresen inte &r nedsatt, eftersom plétslig polyuri kan leda till urinretention med 6éverténjning av
blasan.

Elektrolytrubbningar

Risken for hypokalemi bor observeras sérskilt i borjan av behandlingen och hos patienter som
samtidigt behandlas med digitalis. Forsiktighet ska iakttas hos patienter med tendens till
elektrolytbrist. Regelbunden kontroll av natrium, kalium, kalcium, bikarbonat, urinsyra, blodglukos
och kreatinin i serum rekommenderas generellt vid langtidsbehandling med furosemid. Sarskilt
noggrann kontroll kravs hos patienter med hdg risk att utveckla elektrolytrubbningar eller vid fall av
betydande dvrig vatskeforlust. Hypovolemi eller dehydrering samt betydande elektrolyt- eller syra-
bas-balansrubbningar maste korrigeras. Det kan bli nddvéandigt att temporart avbryta behandlingen
med furosemid.

Langtidsbehandling

Vid langtidsbehandling med furosemid ar en kaliumrik kost alltid indikerad (t.ex. potatis, bananer,
tomater, spenat, torkade frukter). Ibland rekommenderas kaliumtillskott i form av ldkemedel.. | dvriga
fall (exempelvis levercirros) ar det indicerat att forebygga hypokalemi och metabolisk alkalos genom
anvandning av kaliumsparande lakemedel.

Njurinsufficiens
Vid njurinsufficiens kommer en mindre mangd furosemid att na njurtubuli. En dosokning kan vara
nodvandig for att uppna samma diuretiska effekt.

Viktminskning
Den viktminskning som foljer av den 6kade urinutséndringen bor inte éverskrida 1 kg/dygn,

oberoende av den utsondrade urinméngden.

Stérningar som rér immunsystemet
Det finns risk for exacerbation eller aktivering av systemisk lupus erythematosus (SLE).

Samtidig behandling med risperidon

I placebokontrollerade studier med risperidon hos aldre patienter med demens var
mortalitetsincidensen hogre hos de patienter som behandlades med furosemid plus risperidon (7,3 %,
medelalder 89 ar, intervall 75-97 ar) 4n hos de patienter som behandlades med enbart risperidon

(3,1 %, medelalder 84 ar, intervall 70-96 ar) eller enbart furosemid (4,1 %, medelalder 80 ar, intervall
67-90 ar). Samtidig anvandning av risperidon och andra diuretika (framst tiaziddiuretika i laga doser)
forknippades inte med liknande fynd.

Man har inte funnit nadgon patofysiologisk mekanism som kan forklara dessa resultat och inget
konsekvent monster for dodsorsaken har observerats. Forsiktighet ska anda iakttas och risker och
nytta med denna kombination, eller med samtidig behandling med andra kraftiga diuretika, ska
overvagas fore behandlingsbeslut fattas. Man sag ingen 6kad mortalitetsincidens hos patienter som
tog andra diuretika samtidigt med risperidon.

Oberoende av behandling, var dehydrering en allmén riskfaktor fér mortalitet, och ska darfor
undvikas hos &ldre patienter med demens (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

Hjélpdmnen
Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
Effekter av andra lakemedel pa furosemid

Vissa icke-steorida antiinflammatoriska medel (NSAID, t.ex. indometacin och acetylsalicylsyra) kan
forsvaga effekten av furosemid och kan orsaka akut njursvikt hos patienter med existerande
hypovolemi eller dehydrering.

Aliskiren minskar plasmakoncentrationen av furosemid som ges oralt. Minskad effekt av furosemid
kan observeras hos patienter som behandlas med bade aliskiren och oralt furosemid, och det
rekommenderas att dvervaka med avseende pa minskad diuretisk effekt och justera dosen darefter.

Effekter av furosemid pa andra lakemedel

Hjartglykosider

Vid samtidig behandling med hjértglykosider bor observeras att hjartmuskelns kanslighet for
hjartglykosider 6kar om hypokalemi och/eller hypomagnesemi uppkommer under behandlingen med
furosemid. Det finns en okad risk for ventrikulara arytmier (inklusive torsades de pointes) da
ldkemedel som kan forlanga QT-intervallet (t.ex. terfenadin, vissa klass | och 111 antiarytmika)
anvands samtidigt, samt i nérvaro av elektrolytrubbningar.

Antihypertensiva medel

Doserna av samtidigt administrerade hjartglykosider, andra diuretika, antihypertensiva medel eller
ldkemedel med blodtryckssidnkande potential kan behdva justeras, eftersom ett mer betydande
blodtrycksfall &r att forvanta om dessa anvands samtidigt med furosemid. En kraftig
blodtryckssankning och forsamrad njurfunktion kan observeras da angiotensinkonverterande
enzymhédmmare (ACE-hdmmare) eller angiotensin Il-antagonister (ARB) administrerats for forsta
gangen, eller for forsta gangen i hog dos. Furosemiddosen ska reduceras i atminstone tre dygn, eller
behandlingen med furosemid avbrytas, innan en behandling med en ACE-hdmmare eller ARB-
antagonist inleds eller dosen av dessa hdmmare 6kas.

Nefrotoxiska antibiotika
De toxiska effekterna av nefrotoxiska antibiotika (t.ex. aminoglykosider, kefalosporiner,
polymyxiner) kan 6ka vid samtidig anvandning av potenta diuretika, sasom furosemid.

Njurinsufficiens kan utvecklas hos patienter som samtidigt behandlas med furosemid och héga doser
av vissa kefalosporiner.

Ototoxiska antibiotika

Furosemid kan forstarka ototoxiciteten hos aminoglykosider (t.ex. kanamycin, gentamicin,
tobramycin) och andra ototoxiska lakemedel. Eftersom detta kan leda till irreversibla skador, ska
dessa lakemedel anvandas samtidigt med furosemid endast i fall dar en kombination ar tydligt
indikerad.

Salicylater

Patienter som far behandling med salicylater i hdga doser samtidigt med furosemid (t.ex. reumatiska
sjukdomar) kan uppleva salicylattoxicitet vid lagre doser &n vanligt pa grund av kompetitiva renala
utséndringsvagar.

Litium

Precis som med andra diuretika, kan en samtidig anvandning av furosemid och litium leda till 6kade
litiumnivaer och dkade toxiska effekter av litium. Darfoér rekommenderas noggrann kontroll av
litiumhalten i plasma, och justering av litiumdosen vid behov, for de patienter som star pa denna
kombination.



Risperidon

Forsiktighet ska iakttas och risker och fordelar med att kombinera eller samtidigt behandla med
risperidon och furosemid eller andra potenta diuretika ska dvervégas innan beslut om behandling tas
(se avsnitt 4.4 gallande 6kad mortalitet hos aldre patienter med demens som samtidigt far risperidon).

Levotyroxin

Hoga doser furosemid kan inhibera bindningen av skoldkortelhormoner till hormonbindande
transportproteiner och darfor initialt leda till en Gvergaende 6kning av méangden fritt
skoldkortelhormon, foljt av en generell sankning av den totala halten skéldkdrtelhormon. Halten av
skoldkortelhormon ska kontrolleras.

Kloralhydrat

| enstaka fall kan intravends administrering av furosemid inom 24 timmar efter anvandning av
kloralhydrat leda till varmekansla, svettningsskov, agitation, illamaende, blodtryckshdjning och
takykardi. Samtidig anvandning av furosemid och kloralhydrat ska darfoér undvikas.

Ovriga interaktioner
Oralt administrerat sukralfat och furosemid ska tas med minst 2 timmars mellanrum, eftersom
sukralfat minskar absorptionen av furosemid fran tarmen och pa sa satt minskar dess effekt.

Furosemid kan ibland minska effekten (t.ex. effekten av diabeteslakemedel och pressoraminer,
sasom adrenalin, noradrenalin) och ibland 6ka effekten av andra lakemedel (t.ex. effekten av
salicylater, teofyllin och muskelrelaxantia av curaretyp).

Det finns en risk for ototoxiska effekter om cisplatin och furosemid ges samtidigt. Dessutom kan de
nefrotoxiska effekterna av cisplatin forstarkas om inte furosemid ges i laga doser (t.ex. 40 mg till en
patient med normal njurfunktion) och en positiv vétskebalans uppratthalls nar furosemid ges for att
astadkomma forcerad diures under cisplatinbehandling.

Effekten av furosemid kan forsvagas efter samtidig administrering av fenytoin.
Samtidig administrering av karbamazepin eller aminoglutetimid kan 6ka risken for hyponatremi.
Samtidig administrering av glukokortikosteroider kan orsaka natriumretention.

Stora doser av glukokortikosteroider, karbenoxolon, lakrits eller beta-2-sympatomimetika och
langvarig behandling med laxativa, reboxetin och amfotericin kan 6ka risken for uppkomst av
hypokalemi.

Probenecid, metotrexat och andra lakemedel — som i likhet med furosemid har betydande tubul&r
sekretion i njurarna — kan forsvaga effekten av furosemid.

Omvant kan furosemid minska elimineringen via njurarna av dessa lakemedel. Vid hdgdosbehandling
(sarskilt med bade furosemid och det andra lakemedlet) kan detta leda till forhojda serumhalter av
furosemid eller den adjuvanta medicineringen och till en forhojd risk for biverkningar.

Samtidig anvéandning av ciklosporin A och furosemid ar forknippad med en 6kad risk for giktartrit till
foljd av furosemidinducerad hyperurikemi och en nedsattning av den renala uratutséndringen orsakad
av ciklosporin.

Hos patienter med hég risk for nefropati orsakad av kontrastmedel, kan furosemid leda till en storre
incidens av forsamrad njurfunktion efter att de fatt kontrastmedel jamfort med hogriskpatienter som
endast blivit intravendst hydratiserade innan de fatt kontrastmedel.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Furosemid ska inte ges under graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt (exempelvis vid hjartsvikt
hos den gravida kvinnan). Furosemid passerar placentabarriaren och kan saledes orsaka diures hos
fostret.

Furosemid passerar placentabarriaren och nar 100 % av den maternella serumkoncentrationen i
navelstrangsblod. Inga missbildningar hos ménniska som kan vara associerade med exponering for
furosemid har hittills rapporterats. Erfarenheten &r dock alltfor begransad for att kunna gora en
avgorande bedomning av eventuell skadlig effekt pa embryot/fostret. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken fér manniska ar okénd.
In utero kan urinproduktion stimuleras hos fostret. Urolitiasis har observerats efter behandling med
furosemid hos prematura spadbarn.

Furosemid ska endast anvandas under graviditet pa uppmaning av lékare och endast i fall dar 6demet
inte beror pa graviditeten. Diuretikabehandling av graviditetshypertoni och -6dem rekommenderas i
allmanhet inte, eftersom fysiologisk hypovolemi kan induceras och placentaperfusionen minska.
Behandling under graviditet kraver kontroll av fostertillvaxt.

Om anvandning av furosemid &r nédvandig for behandling av hjért- eller njursvikt under graviditet &r
noggrann kontroll av elektrolyter, hematokrit och fostertillvaxt nédvandig. Méjlig forskjutning av
bilirubin fran albuminbindning och séaledes férhojd risk for nukledr ikterus vid hyperbilirubinemi
diskuteras for furosemid.

Amning
Furosemid utsondras i brostmjélk och kan hamma mjélkproduktionen. Kvinnor far darfor inte
behandlas med furosemid om de ammar. Vid behov ska amningen avbrytas (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Furosemid har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Lakemedlet kan orsaka yrsel.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r klassificerade efter frekvens enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organsystem / Frekvens Biverkning

Blodet och lymfsystemet

Vanliga Hemokoncentration (som resultat av dverdriven
diures)

Mindre vanliga Trombocytopeni

Sallsynta Eosinofili, leukopeni

Mycket séllsynta Hemolytisk anemi, aplastisk anemi, agranulocytos!

Immunsystemet

Mindre vanliga Allergiska hud- och slemhinnereaktioner (se avsnitt
”Hud och subkutan vavnad”)

Sallsynta




Ingen kand frekvens (kan inte berédknas
fran tillgangliga data)

Svara anafylaktiska eller anafylaktoida reaktioner,
sasom anafylaktisk chock? (fér behandling, se
avsnitt 4.9)

Forsamring eller aktivering av systemisk lupus
erytematosus (SLE)

Metabolism och nutrition
Mycket vanliga

Vanliga

Mindre vanliga

Ingen k&nd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data)

Elektrolytrubbningar (inklusive symptomatiska
storningar), dehydrering och hypovolemi (sarskilt hos
aldre patienter), 6kade blodtriglycerider

Hyponatremi® och hypokloremi (sérskilt vid begransat
intag av natriumklorid), hypokalemi* (sérskilt nar
intaget av kalium samtidigt &r reducerat och/eller vid
forhojda extrarenala kaliumforluster, t.ex. vid
krakningar eller langvarig diarré), forhojt kolesterol i
blodet, hyperurikemi samt giktattacker

Sankt glukostolerans och hyperglykemi. Kan leda till
forsamrat metaboliskt status hos patienter med
manifest diabetes mellitus. Latent diabetes mellitus
kan bli manifest (se avsnitt 4.4)

Hypokalcemi®, hypomagnesemi®, metabolisk alkalos,
pseudo-Bartters syndrom (i samband med missbruk
och/eller langvarig anvandning av furosemid)

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga
Séllsynta

Ingen kand frekvens (kan inte berédknas
fran tillgangliga data)

Leverencefalopati hos patienter med leversvikt (se
avsnitt 4.3)

Parestesi

Yrsel, svimning och medvetsldshet (orsakat av
symtomatisk blodtryckssénkning), huvudvark

Oron och balansorgan
Mindre vanliga

Mycket séllsynta

Vanligen reversibla horselstérningar, sarskilt hos
patienter med njursvikt eller hypoproteinemi (t.ex. vid
nefrotiskt syndrom) och/eller i samband med alltfor
snabb intravends injektion, dovhet (ibland
irreversibel)

Tinnitus

Blodkarl
Mycket vanliga
Séllsynta

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data

Hypotoni inklusive ortostatisk hypotoni (mycket
vanligt vid intravends infusion, se avsnitt 4.4)7

Vaskulit

Trombos (sérskilt hos aldre patienter)

Magtarmkanalen
Mindre vanliga

Séllsynta

Illamé&ende

Krakningar, diarré




Mycket séllsynta Akut pankreatit
Lever och gallvagar

Mycket séllsynta Intrahepatisk kolestas, férhojda levertransaminaser
Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga Exantem, pruritus, urtikaria, bulldst exantem,

erythema multiforme, bullés pemfigoid, exfoliativ
dermatit, purpura, fotosensitivitet

Ingen kand frekvens (kan inte berédknas Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal

fran tillgangliga data) nekrolys, akut generaliserat pustuldst eksem (AGEP),
lakemedelsutslag med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS)

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kand frekvens (kan inte berédknas Rabdomyolys (ofta i samband med svar hypokalemi)
fran tillgangliga data)

Njurar och urinvagar

Mycket vanliga Forhojt serumkreatinin

Vanliga Okad urinvolym

Séllsynta Tubulointerstitiell nefrit

Ingen kand frekvens (kan inte berédknas Forhojd natriumhalt i urinen, forhojd kloridhalt i
fran tillgangliga data urinen, forhojt blodurea, symtom pa obstruktion av

urinflddet (t.ex. vid prostatahypertrofi, hydronefros,
uretarstenos) upp till urinretention med sekundéra
komplikationer (se avsnitt 4.4),
nefrokalcinos/nefrolitiasis hos prematura spadbarn (se
avsnitt 4.4), njursvikt (se avsnitt 4.5)

Medfddda och/eller genetiska

storningar )
Ingen kand frekvens (kan inte berédknas Okad risk for persisterande oppetstaende ductus
fran tillgangliga data) arteriosus Botalli ndr furosemid administreras till

prematura spadbarn under de forsta levnadsveckorna

Allméanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet
Séllsynta Feber

1. Tecken pa agranulocytos kan omfatta feber med frossa, slemhinnereaktioner och halsont.

2. De forsta tecknen pa anafylaktisk chock kan omfatta hudreaktioner som rodnad eller urtikaria,
agitation, huvudvark, svettning, illamaende, cyanos

3. Vanliga symtom vid hyponatremi ar apati, muskelspasmer, aptitloshet, asteni, somnolens,
krakningar och forvirring.

4. Hypokalemi kan visa sig som neuromuskuldra (muskelsvaghet, parestesi, pares), intestinala
(krakningar, forstoppning, flatulens), renala (polyuri, polydipsi) och kardiella (hjartrytm- och
6verledningsrubbningar) symtom. Mycket stora kaliumforluster kan leda till paralytisk ileus
eller stérd medvetandegrad, i extrema fall t.0.m. koma.

5. Hypokalcemi kan i séllsynta fall framkalla tetani.

Tetani eller hjartarytmi har observerats i séllsynta fall som féljd av hypomagnesemi.

7. Vid mycket kraftig diures kan cirkulationsproblem uppkomma, &nda till cirkulationskollaps,
sérskilt hos dldre patienter och barn. Dessa visar sig oftast som huvudvérk, yrsel,
synrubbning, muntorrhet och torst, hypotoni samt ortostatisk intolerans.

o

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskfoérhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Den Kliniska bilden vid akut eller kronisk dverdos beror framst pa omfattningen och konsekvenserna
av vatske- och elektrolytforlusten. Overdosering kan leda till hypotoni, ortostatisk intolerans,
elektrolytrubbningar (hypokalemi, hyponatremi, hypokloremi) eller alkalos. Kraftig vétskeforlust kan
leda till uttalad hypovolemi, dehydrering, cirkulationskollaps och hemokoncentration med 6kad
trombosrisk. Deliriosa tillstind kan uppkomma vid snabb vatske- och elektrolytforlust. Anafylaktisk
chock ar sallsynt (symtom: 6kad svettning, illamaende, cyanos, uttalat blodtrycksfall, nedsatt
medvetandegrad, till och med koma).

Behandling

Overdosering eller tecken p& hypovolemi (hypotoni, ortostatisk intolerans) kraver omedelbart
avslutande av furosemidbehandlingen.

Om 6verdosering skett nyligen, vidtas primara atgarder for att behandla forgiftning sasom
magskdljning och minskning av absorptionen (medicinskt kol).

| svara fall maste patientens vitala funktioner kontrolleras och vatske-, elektrolyt- och syra-
bashalansen, blodglukosvérdet och &mnen som utséndras via njurarna matas upprepade ganger, och
alla eventuella korrigerande atgérder bor vidtas.

For patienter med nedsatt miktionsférmaga (t.ex. patienter med prostatahyperplasi) maste obehindrat
urinflode sékerstéllas, da plotslig polyuri kan leda till urinretention och 6vertanjning av urinblasan.
Behandling av hypovolemi: volymerséttning

Behandling av hypokalemi: kaliumsubstitution

Behandling av cirkulatorisk kollaps: liggande kroppslage med upphdéjda ben; vid behov behandling av
chock.

Akuta atgarder vid anafylaktisk chock

Vid forsta tecken (t.ex. hudreaktioner som urtikaria eller rodnad, rastldshet, huvudvark, plétsligt 6kad

svettning, illamaende, cyanos):

- skapa fri venvég

- forutom andra vanliga akuta atgarder: placering med huvudet ned mot bréstet, forsakran om fria
luftvagar, administrering av syrgas

- om nodvandigt ska ytterligare atgarder vidtas, mojligen ocksa intensivvardande behandling
(t.ex. administrering av adrenalin, vatskeersattning, glukokortikosteroider).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Loop-diuretika
ATC-kod: CO3CA01

Verkningsmekanism
Furosemid &r ett potent, korttids- och snabbverkande loop-diuretikum. Det hdmmar reabsorptionen av
Na*/2CI/K* i den uppatgaende delen av Henles slynga genom blockad av jontransportdren for dessa
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joner. Den fraktionella utséndringen av natrium kan uppga till 35 % av det glomerulart filtrerade
natriumet. Okad utséndring av natrium leder sekundart till 6kad urinutséndring och till ékad
distaltubular K*-sekretion pa grund av osmotiskt bundet vatten. Utséndringen av Ca?*- och Mg2*-joner
okar ocksa. Forutom forlusterna av ovan namnda elektrolyter kan utséndringen av urinsyra minska,
och en forskjutning av syra-basbalansen mot metabolisk alkalos kan intraffa.

Furosemid avbryter den tubuloglomeruléra feedbackmekanismen vid macula densa, sa att den
saluretiska effekten inte férsvagas.

Farmakodynamisk effekt

Furosemid leder till dosberoende stimulering av renin-angiotensin-aldosteronsystemet. Vid
hjartinsufficiens leder furosemid till en akut minskning av hjartats preload genom dilatering i de
venosa kapacitanskarlen. Det verkar som om denna tidiga vaskuléra effekt skulle medieras genom
prostaglandiner, och den kraver tillrdcklig njurfunktion med aktivering av renin-angiotensin-
aldosteronsystemet liksom intakt prostaglandinsyntes.

Pa grund av dess natriuretiska effekt minskar furosemid karlreaktiviteten till katekolamin, som ar
forhojd hos hypertensiva patienter.

Furosemid har en antihypertensiv effekt som foljd av 0kad utséndring av natriumklorid och ett sankt
svar pa karlsammandragande stimuli hos de vaskulara glatta muskelcellerna samt en minskning av
blodvolymen.

Den diuretiska effekten av furosemid ses inom 15 minuter efter en intravends administrering och
inom 1 timme efter oral administrering.

En dosberoende 6kning av diures och natriures sags hos friska forsokspersoner som fick furosemid i
doser mellan 10 och 100 mg. Effektens varaktighet hos friska frivilliga efter administrering av en
intravends dos a 20 mg furosemid ar cirka 3 timmar och efter administrering av en oral dos a 40 mg
cirka 3 till 6 timmar.

Hos sjuka patienter 6verfors forhallande mellan tubular koncentration av fritt furosemid och bundet
furosemid (faststallt genom urinutsondringshastigheten) och dess natriuretiska effekt i en sigmoid
grafik. Den minsta effektiva utsondringshastigheten for furosemid &r cirka 10 mikrogram per minut.
Som en f6ljd av detta ar kontinuerlig infusion av furosemid effektivare an upprepade bolusinjektioner.
Over en viss bolusdos 6kar inte lakemedelseffekterna signifikant. Effekten av furosemid &r nedsatt vid
minskad tubuldr utséndring eller vid intratubulér bindning av lakemedlet till albumin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Furosemid &r en svag karboxylsyra som framst forekommer i dissocierad form i

gastrointestinalkanalen. T, for en tablett a 40 mg &r 1-1,5 timmar. Absorptionen uppvisar
signifikant inter- och intraindividuell variation.

Biotillgéngligheten av furosemid vid administrering av vanliga tabletter &r cirka 50-70 %. Hos
patienter paverkar den bakomliggande sjukdomen biotillgangligheten, som kan vara minskad (t.ex.
nefrotiskt syndrom).

Distribution och metabolism

Furosemid &r bundet till plasmaalbumin och endast liten biotransformering ager rum. Oavsett
administreringsvag utsondras 69-97 % av den aktiva formen av en radioaktivt mérkt dos inom de
forsta 4 timmarna efter att furosemid administrerats.

Eliminering



Furosemid elimineras framst via njurarna (80—90 %), en liten del av dosen utsdndras via gallan och
10-15 % av aktiviteten kan aterfinnas i faeces.

Furosemid utsondras i brostmjolk. Det passerar placentabarriaren och 6verfors sakta till fostret sa att
samma koncentrationer som finns hos modern ocksa kan konstateras hos fostret och det nyfodda
barnet.

Sarskilda patientpopulationer

Nedsatt njurfunktion

Biotillgadngligheten foréndras inte hos patienter med kronisk njursvikt i slutstadiet. VVid nedsatt
njurfunktion ar elimineringen av furosemid langsammare, och vid grav njursvikt kan dess terminala
halveringstid vara upp till 24 timmar.

Vid nefrotiskt syndrom leder den lagre koncentrationen av plasmaproteiner till hégre koncentrationer
av obundet (fritt) furosemid. A andra sidan ar effekten av furosemid reducerad hos dessa patienter
som en foljd av intratubular albuminbindning och nedsatt tubulér utséndring.

Furosemid ar daligt dialyserbar hos patienter som genomgar hemodialys, peritoneal dialys eller CAPD
(kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys).

Nedsatt leverfunktion

Vid nedsatt leverfunktion okar furosemids halveringstid med 30 % till 90 %, framst pa grund av den
storre distributionsvolymen. Inom den har patientgruppen ses dessutom en stor variabilitet for alla
farmakokinetiska parametrar.

Hjartsvikt, svar hypertoni, aldre
Elimineringen av furosemid ar langsammare pa grund av nedsatt njurfunktion hos patienter med
hjartsvikt, svar hypertoni samt hos éldre.

For tidigt fodda barn och nyfodda

Hos nyfodda ses en forlangd diuretisk effekt, mojligen pa grund av omogen tubulusfunktion.
Metabolismen &r nedsatt om spadbarnets glukuronideringskapacitet &r nedsatt. Terminal halveringstid
ar <12 timmar hos spadbarn med en gestationsalder pa mer an 33 veckor. Hos spadbarn aldre &n

2 manader ar terminal clearance densamma som hos vuxna.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Akut toxicitet

| studier med oral och intravends administrering till olika gnagararter och hundar konstaterades lag
akut toxicitet. LDs, vid oral administrering ar 1 050-4 600 mg/kg hos mdss och ratta och 243 mg/kg
hos marsvin. Hos hundar &r LDs, cirka 2 000 mg/kg vid oral administrering och >400 mg/kg vid
intravends administrering.

Kronisk toxicitet
Studier pa ratta och hund, med doser som var 10-20 ganger storre an de terapeutiska doserna hos
manniska, ledde till renala férandringar (bland annat fibrés degeneration och renal kalcifiering).

Ototoxicitet
Furosemid kan inverka pa transportprocesserna i stria vascularis i innerdrat och leda till en
hdrselnedsattning som vanligen ar reversibel.

Reproduktionstoxicitet
Fertiliteten hos han- och honrattor forsamrades inte vid dagliga doser a 90 mg/kg och inte heller hos
han- och honmass vid dagliga doser a 200 mg/kg.




Inga relevanta embryotoxiska eller teratogena effekter sags efter behandling med furosemid hos ett
antal olika daggdjursarter, inklusive mdss, rattor, katter, kaniner och hundar. Fordrojd nedsatt
njurfunktion (minskat antal differentierade glomeruli) har rapporterats hos rattavkomma efter
administrering av 75 mg furosemid/kg under gestationsdagarna 7-11 och 14-18.

Furosemid passerar placentabarridren och koncentrationerna i navelstrangsblod ar desamma som de
maternella koncentrationerna i serum. Inga missbildningar hos méanniska som kan vara associerade
med exponering for furosemid har hittills rapporterats. Erfarenheten ar dock alltfor begransad for att
kunna gora en avgorande bedémning av eventuell skadlig effekt pa fostret. Fostrets urinproduktion
kan stimuleras in utero.

Urolitiasis och nefrokalcinos har observerats hos for tidigt fodda spadbarn till moédrar som behandlats
med furosemid.

Inga studier har utforts for att utvardera om furosemid i bréstmjolk eventuellt inverkar pa spadbarn
som ammas.

Mutagenicitet
Standardtest har inte uppvisat bevis pa mutagenicitet.

Karcinogenicitet

Cirka 200 mg furosemid/kg (14 000 ppm) administrerades via fodret till honmdss och -rattor i tva ars
tid. Hos madss sags en okad incidens for adenokarcinom, men detta konstaterades inte hos rattor.
Doserna var signifikant hogre an de terapeutiska doser som ar avsedda fér méanniska. Dessutom var
tumaorerna morfologiskt sett identiska med de spontant uppkomna tumorer som sags hos 2-8 % av
kontrollgruppens djur.

Darmed verkar det osannolikt att den 6kade tumdrincidensen skulle vara av betydelse for
behandlingen av ménniskor. Det finns inga bevis fér 6kad incidens av adenokarcinom hos
méanniskomddrar efter en behandling med furosemid. En karcinogenicitetsklassificering for furosemid
hos manniska kan inte goras pa basen av de epidemiologiska studieresultat som finns att tillga.

| en karcinogenicitetsstudie gavs furosemid i doser pa 15 mg och 30 mg/kg dagligen till rattor. Hos
hanrattor i gruppen som fick 15 mg/kg, men inte i gruppen som fick 30 mg/kg, sags en marginell
okning i forekomsten av séllsynta tumorer. Detta fynd ses som en tillfallighet.

Nitrosamininducerad cancer i urinbldsan hos rattor tydde inte pa att furosemid skulle vara en
promotor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Pregelatiniserad starkelse

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Magnesiumstearat (E 572)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

20 mg: 2 ar.
40 mg: 3 ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit, ogenomskinlig PVDC-dverdragen blister av PVC/Aluminium: 50 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Omet Pharma AB

Tippvégen 2.

296 35 Ahus

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

20 mg MTnr: 66494

40 mg MTnr: 66495

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det férsta godkannandet; 2025-09-11

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-11
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