PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Impugan 10 mg/ml orala droppar, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml Impugan orala droppar innehaller 10 mg furosemid.

Hjalpdmne med kand effekt
Varje ml innehaller 94 mg alkohol (etanol); 9,4% (W/V).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Orala droppar, 16sning

Dropparna ar fargldsa eller svagt gulaktiga.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Akut lungddem. Kardiella, renala, hepatiska och andra 6dem. Hypertoni.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna

Odem av olika genes: 20-40 mg peroralt pd morgonen &r ofta tillrackligt. Ibland kravs hogre
doser, 80-160 (240) mg dagligen, lampligen uppdelat i 2-3 doser. Doshéjningen sker
successivt tills tillfredsstallande effekt erhalles.

Hypertoni: 20-80 mg dagligen. Impugan kan kombineras med andra antihypertensiva
preparat, varvid dygnsdosen av vardera medlet ofta kan reduceras.

Pediatrisk population
Lamplig dygnsdos &r 1-3 mg/kg kroppsvikt peroralt.

Kroppsvikt Dos Doseringsintervall

<-5 kg 0,3-0,5 ml 1-3 ganger dagligen
5-10 kg 0,5-1,0 ml 1-3 ganger dagligen
10-15 kg 0,8-1,5 ml 1-3 ganger dagligen
15-20 kg 1,0-2,0 ml 1-3 ganger dagligen

Behandlingskontroll
Under langtidsbehandling bor regelbundna kontroller av plasmaelektrolyter utforas, sarskilt
viktigt &r detta vid samtidig digitalismedicinering och i bérjan av behandlingen.



Administreringssatt
Dropparna kan blandas i ljummet te och i kall mjolk. Sura l6sningar sdsom juice och saft skall
undvikas.

4.3 Kontraindikationer

Furosemid ar kontraindicerad hos:

e Patienter med 6verkanslighet mot furosemid eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1

Patienter med allergi mot sulfonamider

Patienter med hypovolemi eller dehydrering

Patienter med hotande eller manifest koma associerade med hepatisk encefalopati

Patienter med svar toxisk njurskada (vid hogdosering) och/eller med anurisk
njurinsufficiens.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Symtomatisk blodtryckssankning som leder till yrsel, svimning eller medvetslshet kan
forekomma hos patienter som behandlas med furosemid, i synnerhet hos &ldre patienter,
patienter som &dven star pa andra lakemedel som kan orsaka blodtryckssankning och patienter
med andra medicinska tillstand som medfor risk for blodtryckssankning.

Furosemid ska ges med forsiktighet till prematura barn (risk for utveckling av nefrokalcinos).
Strikt saltfattig kost bor undvikas under diuretikabehandling.
Hjalpamnen

Etanol
Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre & 1 mmol (23 mg) natrium per 24 ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kombinationer som bor undvikas

Gentamicin

Vid samtidig i.v. administrering av gentamicin (80 mg) och furosemid (40 mg) minskar
clearance av gentamicin med ca 40% med forhdjda plasmakoncentrationer som foljd.
Samtidig i.v. administrering av dessa medel bor darfor undvikas.

Furosemid kan intensifiera ototoxicitet av aminoglykosider och andra ototoxiska lakemedel.

Kombinationer som kan kréva dosanpassning

Digitalisglykosider
Inducerad hypokalemi kan forstarka digitaliseffekten (intoxikationsrisk).



Sotalol
Hypokalemi vid tiazidterapi anses 6ka risken for sotalolutldst arytmi (synkope, forlangd QT).

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, NSAID

Antiflogistika av NSAID-typ (indometacin, propionsyraderivat) har visats kunna motverka
den diuretiska effekten av furosemid resp bumetanid, méjligen via hdmning av
prostaglandinsyntesen. De kan &ven motverka den antihypertensiva effekten av tiazider.
Denna interaktion forekommer sannolikt ej med sulindak och &r moéjligen betydelselds for
selektiva COX-2-hdmmare. Hos patienter med dehydrering och hypovolemi kan icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel orsaka akut njurinsufficiens.

Litium

Tiazider minskar njurutsondringen av litium vilket kan medféra stigande plasmahalt vid
ofdréndrad litiumdosering. En aktuell studie talar for att loop-diuretika (furosemid) har ringa
sadan effekt.

ACE-hammare

Studier pa patienter med kronisk hjartinsufficiens visar att kaptopril (och sannolikt andra
ACE-h&mmare) minskar den diuretiska och natriuretiska effekten av furosemid. Patienter
under diuretisk behandling kan utveckla allvarlig hypotension och nedsatt njurfunktion nér en
ACE-hammare ges for forsta gangen eller forsta gangen det ges i en hogre dos
(forstadoshypotension).

Aliskiren

Aliskiren minskar plasmakoncentrationen av furosemid som ges peroralt. Det rekommenderas
att évervaka den diuretiska effekten av furosemid nér samtidig behandling startas och justera
dosen darefter.

Ovriga interaktioner

Antihypertensiva effekten 6kar vid kombination med specifika antihypertensiva. Vid samtidig
administrering av furosemid i hoga doser och cefalotin/cefaloridin har i enstaka fall en
forstarkt nefrotoxisk effekt av cefalotin/cefaloridin rapporterats. Hos patienter med hogt
salicylatintag kan furosemid genom att hdmma den renala salicylatutsondringen férorsaka
salicylatforgiftning.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Generellt bor furosemid endast anvandas vid specifik indikation under graviditet.

Tiazider, tiazidbeslaktade diuretika och loop-diuretika kan passera 6ver till fostret och ge
upphov till elektrolytrubbningar. Med tiazider och tiazidbeslaktade diuretika har fall av
neonatal trombocytopeni beskrivits. Aven vid anvandning av loop-diuretika sasom furosemid
och bumetanid torde denna risk féreligga. Under sista trimestern bor darfor Impugan ges forst
efter sarskilt 6vervagande och i lagsta adekvata dos.

Amning

Furosemid passerar éver i modersmjolk i sadana mangder att risk for paverkan pa barnet
foreligger dven med terapeutiska doser. Diuretika verkar hammande pa laktationen och ar
darfor olampligt for ammande kvinnor.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Impugan har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda

maskiner.

4.8 Biverkningar

Huvuddelen av biverkningarna ar dosberoende. De vanligaste ar storningar i elektrolyt- och
vatskebalansen (ca 5%), vilka sammanhanger med den fysiologiska effekten och framst
upptrader hos patienter med nedsatt leverfunktion samt vid anvandning av hoga doser till

patienter med njurinsufficiens.

BLODET OCH LYMFSYSTEMET

Mindre vanlig (>1/1000, <1/100)

Sallsynt (>1/10,000, <1/1000)

Aplastisk anemi

Leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni.




METABOLISM OCH NUTRITION

Vanlig (>1/100, <1/10)

Mindre vanlig (>1/1000, <1/100)

Sallsynt (>1/10,000, <1/1000)

Hypomagnesemi. Hypokalemi,
Hyperurikemi, Hypokloremi, Hyponatremi,
Hypokalcemi

Dehydrering

Hyperglykemi

CENTRALA OCH PERIFERA NERVSYSTEMET

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data)

Yrsel, svimning och medvetslGshet (orsakat
av symtomatisk blodtryckssankning).

ORON OCH BALANSORGAN
Mindre vanliga ((>1/1 000, <1/100)

Sallsynt (>1/10,000, <1/1000)

Ddovhet (ibland irreversibel)

Tinnitus och reversibel horselnedsattning
(vid hoga plasmakoncentrationer)

BLODKARL
Vanlig (>1/100, <1/10)
Mindre vanlig (>1/1000, <1/100)

Sallsynt (>1/10,000, <1/1000)

Hypovolemi vid intensiv terapi
Hypotension

Vaskulit

MAGTARMKANALEN
Mindre vanlig (>1/1000, <1/100)

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Illamaende. Krakning

Akut pankreatit

LEVER OCH GALLVAGAR

Sallsynt (>1/10,000, <1/1000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran
tillgangliga data)

Leverpaverkan, som forhojda
leverenzymvarden

Intrahepatisk kolestas

HUD OCH SUBKUTAN VAVNAD

Sallsynt (>1/10,000, <1/1000)

Hudutslag, urtikaria, klada, exfoliativ
dermatit, erythema mulitforme, purpura,
Steven-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, fotoallergisk reaktion




Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP), lakemedelsutslag med eosinofili
och systemiska symtom, (DRESS).

NJURAR OCH URINVAGAR
Mycket vanlig (>1/10)

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Nefrokalcinos hos spadbarn

Interstitiell nefrit, forsamring av nedsatt
njurfunktion

Vid de lagre doser som normalt anvands vid behandling av ex kardiella och renala 6dem
ligger serumelektrolytnivaerna oftast inom normalomradena.

Hypokalemi, ev med hypokloremisk alkalos kan forekomma i synnerhet vid forcerad diures,
vilket sérskilt bor beaktas vid samtidig digitalismedicinering.

Hypovolemi kan férekomma vid hogre perorala doser.

Vid serumkoncentrationer 6ver 50 mikrog/ml har horselnedsattning rapporterats. Denna ar

vanligtvis reversibel.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Toxicitet: 80 mg till 1-2-aringar gav lindrig, och 240-320 mg till 2-aring gav mattlig
intoxikation. 600-800 mg till 14-aring gav mattlig, 420-500 mg till aldringar gav lindrig till

mattlig intoxikation.

Symtom: Vatske- och elektrolytrubbningar, torst, dehydrering, metabolisk alkalos. Initialt
polyuri, vid stora vétskeforluster oliguri, anuri. Sekundart till vatske- och elektrolytforlusterna
huvudvark, forvirring, yrsel, parestesier, muskelsvaghet, ev. kramper och koma, ortostatisk
hypotension, synkope, EKG-férandringar, arytmier. lllamaende, krakningar, buksmartor.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. Rehydrering, justering av elektrolyt- och
syrabasbalans. Kontinuerlig EKG-6vervakning vid kraftig dehydrering/elektrolytrubbning.

Ovrig symtomatisk terapi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Loop-diuretikum



http://www.lakemedelsverket.se

ATC-kod: CO3CA01

Furosemid ar ett sulfonamidderivat och ett diuretikum av typen “high-ceiling” vilket inneb&r
en dosberoende effekt inom ett brett dosintervall. Effekten ar snabbt insattande och kortvarig.
Furosemid verkar huvudsakligen genom hamning av kloridresorptionen i den uppatstigande
skankeln av Henles slynga men verkar aven i proximala och distala tubuli. Parallellt till den
okade kloridutséndringen 6kar utsondringen av natrium, kalcium och magnesium. Ocksa
kaliumutsondringen 6kar, medan bikarbonatutsondringen praktiskt taget ej paverkas. Den
resulterande diuresen ar kraftig med en paféljande, vanligen svag, blodtryckssankande effekt.
Vid lungddem ger furosemid, innan diuresen intrader, snabbt upphov till en 6kad
venkapacitans, som i sin tur astadkommer en sénkning av fyllnadstrycket i vanster kammare.

Furosemid har ocksa en, vanligen svag, blodtryckssankande verkan som satter in senare och
varar langre &n den diuretiska effekten.

Da den blodtryckssankande effekten ar svagare hos loop-diuretika an hos tiazider bor de vid
hypertoni endast anvéandas for att potentiera andra medel genom att ge en kraftigare diures.
Indikation for loop-diuretika foreligger framst om njurfunktionen &r nedsatt. Ett normalt
blodtryck paverkas ej eller obetydligt.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Furosemid absorberas snabbt fran mag-tarmkanalen. Maximala serumnivaer nas normalt efter
1/2-2 timmar vid peroral tillforsel. Absorptionen av furosemid kan fordrdjas och reduceras
nagot vid samtidigt fodointag. Vid uttalade 6dem har nedsatt biologisk tillganglighet noterats,
formodligen till foljd av férsamrad absorption. Den diuretiska effekten satter normalt in efter
1/2-1 timme och &r maximal efter 1-2 timmar. Den varar i 4-6 timmar.
Proteinbindningsgraden har uppskattats till 91-99%. Halveringstiden &r normalt 1-2 timmar,
langre hos spadbarn och vid lever- eller njursjukdom. Huvuddelen utséndras under de forsta
10 timmarna efter en dos. 24 timmar efter en engangsdos finns inga méatbara méangder
furosemid i urinen. Furosemid utsondras oforandrat till 2/3 via glomerulér filtration och
tubulér sekretion och aterstoden via feces.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Sackarinnatrium
Natriumhydroxid

Etanol 96 % (V/V)

Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter

Dropparna ar blandbara i neutrala 16sningar. Blandning med sura lésningar &r inte lampligt.

6.3 Hallbarhet
3ar.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Flaska med graderad dospipett, 30 ml.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Actavis Group PTC ehtf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10777

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1988-04-29/2009-07-02

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-07-23
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