Bipacksedel: Information till anvéandaren
Mindum 40 mg tabletter
furosemid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 Mindum &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Mindum

Hur du tar Mindum

Eventuella biverkningar

Hur Mindum ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Mindum &ar och vad det anvands fér

Mindum anvands for att behandla:
. svullnader orsakade av vatskeansamling i vavnaderna, hos patienter med
hjartsjukdom
leversjukdom
njursjukdom.
Detta innefattar aven en njursjukdom med omfattande proteinforluster, férhojda fettnivaer och
svullnad pa grund av vétskeansamling. Om du har denna specifika njursjukdom ska den behandlas
i forsta hand.
. svullnad i lungorna pa grund av vatskeansamling
. hogt blodtryck

Mindum &r ett urindrivande lakemedel, dvs. ett ldkemedel som 6kar urinutséndringen.

Furosemid som finns i Mindum kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Mindum

Ta inte Mindum om du
e drallergisk mot
- furosemid

lakemedel med liknande kemisk struktur som furosemid, sa kallade sulfonamider, vilka

anvands mot bakterieinfektioner, diabetes, forhojt tryck i dgonen eller for att 6ka

urinutsdndringen

nagot annat innehallsdamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
har njursvikt med otillracklig urinproduktion, som inte svarar pa behandling med furosemid
har en allvarlig leversjukdom med episoder av medvetsldshet, forknippat med hjarnskador
har kraftigt minskad kalium- eller natriumniva i blodet
har minskad blodvolym eller ar uttorkad
Om nagot av dessa tva tillstand upptrader under behandlingen kan lakaren avbryta behandlingen
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med Mindum och behandla dessa
e ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Mindum om nagot av foljande galler

dig:

. Problem med urinflodet t.ex. pa grund av prostataférstorning, eller minskade urinméangder
Lakaren kommer att kontrollera din urinutséndring noga

. Lagt blodtryck

o Risk for kraftigt blodtrycksfall

o Diabetes
Oupptéackt diabetes kan bli uppenbar, alternativt kan du behéva anvanda mer insulin.
Regelbundna kontroller av blodsockret rekommenderas.

° Gikt
Regelbundna kontroller av urinsyranivan rekommenderas

o Nedsatt njurfunktion, galler &ven patienter med leversjukdom, kallat hepatorenalt syndrom
Lakaren kan behdva &ndra dosen av Mindum

. Nedsatt proteinniva i blodet
Lakaren kommer att stdlla in dosen av Mindum noggrant

) For tidigt fodda barn
Lékaren kommer att kontrollera njurfunktionen. Specialistvard kravs under de forsta
levnadsveckorna hos for tidigt fodda barn med vissa andningssvarigheter

o Risk for laga mineralhalter, onormal syra-basbalans i blodet
Generellt kontrollerar l&karen regelbundet ditt blod avseende méngden mineraler, urinsyra,
glukos och kreatinin, och sérskilt hos hdgriskpatienter. Rubbningar i mineralméngden och syra-
basbalans maste korrigeras. Lakaren kan komma att avbryta behandlingen med Mindum
tillfalligt.

o Langtidsbehandling med Mindum
Kaliumrik kost rekommenderas, t.ex. potatis, bananer, tomater, spenat och torkad frukt. Ibland
kan ldkaren rekommendera att du aven tar kaliuminnehallande lakemedel, eller byta ut Mindum
mot ett Iampligt alternativ.

. Du é&r aldre, du tar andra lakemedel som kan sanka blodtrycket, eller du har ndgon annan
sjukdom som medfor risk for sankt blodtryck.

Andra ldakemedel och Mindum
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Din lakare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder om du tar nagot av
foljande lakemedel som kan paverka eller paverkas av Mindum:
. Aliskiren — anvands for att behandla hogt blodtryck
. Lakemedel mot inflammation och smarta, t.ex. acetylsalicylsyra och indometacin
. Lakemedel for att starka hjartats pumpférmaga, t.ex. digitoxin, digoxin och metyldigoxin
. Lakemedel som kan framkalla en viss typ av onormala hjartslag, sa kallad QT-forlangning, t.ex.
terfenadin, ett Idkemedel mot allergier
vissa lakemedel mot oregelbunden hjértrytm
. Lakemedel mot infektioner, t.ex.
ldkemedel med en aktiv substans vars namn borjar med “cef”
kanamycin, gentamycin, tobramycin
polymyxin
. Andra ldkemedel som kan skada horseln
. Lakemedel mot hogt blodtryck, t.ex.
andra lakemedel som ¢kar urinutséndringen
lakemedel med en aktiv substans vars namn slutar med "pril”
lakemedel med en aktiv substans vars namn slutar med “sartan”



Lakaren kan behdva justera dosen av blodtryckssankande lakemedel nar du samtidigt tar Mindum.
Dosen Mindum ska minskas eller behandlingen avbrytas minst tre dagar innan du anvander
lakemedel vars aktiva substans slutar pa ”pril” eller "sartan”.

. Litium, ett lakemedel mot depression och psykiska sjukdomar
Lé&karen kommer att kontrollera litiumhalten i blodet noga och vid behov justera litiumdosen

. Risperidon, ett lakemedel mot psykiska sjukdomar
Lakaren kommer att géra en mycket noggrann bedémning av risker och férdelar med samtidig
behandling med Mindum. Detta géller sarskilt &ldre patienter med demens.

. Levotyroxin, ett lakemedel for att behandla lag @amnesomséttning

. Kloralhydrat, ett lakemedel mot sémnbesvar
Undvik att anvdnda Mindum om du tar kloralhydrat

. Sukralfat, ett lakemedel mot sar i magsack och tarmar
Det maste ga minst 2 timmar mellan intaget av Mindum 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 Iakemedel mot cancer
Lakaren kommer att skriva ut l&gsta mojliga dos av Mindum och positiv vétskebalans
rekommenderas

. Fenytoin, ett lakemedel mot epilepsi och vissa smarttillstand

. Karbamazepin, ett lakemedel mot epilepsi, vissa smarttillstand och stadier av
upprymdhet/depression

. Aminoglutetimid, ett lakemedel mot brostcancer och sjukdomen Cushings syndrom, som yttrar
sig som rundat, manformat ansikte

. Kortikosteroider, lakemedel mot inflammation eller for att forhindra avstotning av transplanterade
organ, till exempel kortison

. Karbenoxolon, ett lakemedel mot sar och inflammation i matstrupen

. Lakemedel som inandas eller injiceras for att vidga luftvdgarna, t.ex. salbutamol, terbutalin,
sameterol, formoterol och bambuterol

. ldkemedel mot férstoppning

. Reboxetin, ett lakemedel mot depression

. Amfotericin, ett lakemedel mot svampinfektioner

o Probenecid, ett lakemedel mot gikt

. Metotrexat, ett Iakemedel mot svara ledinflammationer, cancer och psoriasis

. Ciklosporin, ett lakemedel for att forhindra avstotning av transplantat och for att behandla svara
hudsjukdomar samt svara 6gon- och ledinflammationer

. Kontrastmedel, ldkemedel som anvands vid rontgen av inre organ eller blodkérl

Mindum med mat och dryck
Ta tabletterna minst en halvtimme fore maltid tillsammans med ett glas vatten. Undvik att ata stora
méngder lakrits ndr du tar Mindum.

Graviditet och amning
Om du ar 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 Mindum under graviditet om ldkaren anser att det &ar absolut nodvandigt. Mindum
rekommenderas dock inte om graviditeten ar orsaken till svullnaden eller det hoga blodtrycket.
Under tiden du anvander Mindum kommer lakaren att noga kontrollera
dina mineralhalter
andelen blodkroppar i blodet
tillvéxten hos ditt ofédda barn



Amning
Anvénd inte Mindum om du ammar

Korformaga och anvandning av maskiner

Mindum har liten eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Det kan
dock hénda att din psykiska vakenhet forsdmras du tar Mindum. Om du kénner att din uppmarksamhet
ar nedsatt ska du inte kora bil eller anvénda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mindum innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta ldkemedel.

3. Hur du tar Mindum

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

Ta tabletten minst en halvtimme fore maltid, tillsammans med ett glas vatten. Tabletten han delas i tva
lika stora doser.

Lakaren kommer att justera dosen just for dig tills en effektiv dos har uppnatts.
Rekommenderad dos for vuxna och &ldre ar:

Svullnad pa grund av vatskeansamling i vavnaderna
« Startdos:
Y till 1 tablett till patienter med hjért- eller leversjukdom
1 tablett till patienter med njursjukdom.
Om behandlingen inte ger tillfredsstillande resultat kan lakaren rekommendera att du tar upp till
2 tabletter efter 6 timmar. En extra dos om 4 tabletter kan tas efter ytterligare 6 timmar, om resultatet
fortfarande inte &r tillfredsstéllande.
Patienter med nedsatt njurfunktion kan behdva hogre dos.

« Underhallsdos: 1 till 2 tabletter dagligen.

Hogt blodtryck

« Vanlig dos: 1 tablett en gang dagligen.
I allvarliga fall kan lakaren 6ka dosen till 1 ¥ tablett dagligen.
Din lakare skriver ut ytterligare lakemedel for att sénka blodtrycket om behandlingsresultatet inte ar
tillfredsstallande.

Anvandning till barn under 18 ar

« Startdos: beraknas av lakaren baserat pa barnets kroppsvikt.
Nar det har gatt minst 6-8 timmar kan ldkaren 6ka dosen om behandlingen med den tidigare dosen inte
gett Onskat resultat.

« Maxdos: 1 tablett dagligen

Nedsatt leverfunktion
Lakaren kan justera dosen om din leverfunktion ar mattligt eller allvarligt forsamrad. Se &ven avsnitt 2,
"Ta inte Mindum”, tredje punkten pa listan.

Om du har tagit fér stor mangd av Mindum



Kontakta lakare eller apotekspersonal omedelbart for 1amplig behandling.

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 bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Mindum
Ta tabletten samma dag sa snart du kommer ihdg det, eller ta nasta dos som vanligt nasta dag. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Mindum
Sluta inte att ta Mindum utan ldkarens tillstand. Det kan skada dig allvarligt 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 att ta Mindum och kontakta lakare omedelbart om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar, du kan behéva akut medicinsk behandling:

Vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- forvirring, svar huvudvark, rastléshet, paverkad medvetandegrad, koma orsakad av stérningar i
hjarnan vid anvéndning hos patienter med allvarligt forsémrad leverfunktion

Mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- blodningar i hud och slemhinnor samt blamérken pa grund av forandringar i blodet (minskat antal
blodplattar)

Séllsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare
- allvarliga allergiska reaktioner sasom livshotande allergisk chock
- njurinflammation, paverkar vatskan som omger njurkanalerna

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

- svar anemi med gulsot (brist pa roda blodkroppar pa grund av 6kad nedbrytning)
- kraftigt minskat antal blodkroppar pa grund av otillracklig produktion

- kraftigt minskat antal av en viss typ av vita blodkroppar, sa kallade granulocyter
- svar buksmarta och feber pa grund av inflammation i bukspottkorteln

- gulsot (minskat gallflode pa grund av nedsatt produktion av galla)

Har rapporterats (forekommer hos ett oké&nt antal anvandare)

- utslag i ansiktet, inflammation i njurarna, feber, led- och muskelsmarta pa grund av en
bindvévssjukdom (systemisk lupus erytematosus)

= njursjukdom (Pseudo-Bartter’s syndrome)

= blodpropp som kan tappa till ett blodkérl

- allvarliga hudreaktioner med tecken som blasor, fjallning och feber, som kan vara livshotande
(Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP), (plotsliga lakemedelsutslag med feber), lakemedelsutslag med eosinofili och systemiska
symtom)

- muskelvark, muskelsvaghet eller morkbrun urin pa grund av muskelnedbrytning. Kan orsaka
njursvikt

= njursvikt

Andra biverkningar:



Mycket vanliga, kan férekomma hos fler dan 1 av 10 anvandare
= rubbningar i mineralmangden
- uttorkning och minskad blodvolym
- 0Okad koncentration av triglycerider (ett fettdmne) i blodet
- lagre blodtryck &n normalt
- cirkulationsproblem, sarskilt n&r du reser dig upp.
Dessa cirkulationsproblem kan dven innebdra cirkulationskollaps.
- Okad halt kreatinin i blodet

Vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

- 0Okad koncentration av blodkroppar pa grund av vatskeforlust
- minskade halter av kalium, natrium och klorid i blodet

- Okad halt urinsyra i blodet, gikt

- 0Okad koncentration av kolesterol (ett fettdmne) i blodet

- 0Okad urinméngd

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

- allergiska reaktioner i hud och slemhinnor

- hogre blodsockerniva

- minskad glukostolerans

- horselproblem, oftast tillfalliga och framst hos patienter med forsamrad njurfunktion eller lag
proteinhalt i blodet, dovhet (ibland bestaende)

- illamaende, klada, nasselutslag, hudutslag

= hudinflammation

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

- roda eller lila flackar i huden

- 0Okad ljuskénslighet

Séllsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

- minskat antal vita blodkroppar

- 0Okat antal av en viss typ av vita blodkroppar, sa kallade eosinofila granulocyter

- kénselrubbningar som myrkrypningar, stickningar, brénnande ké&nsla eller domningar
- inflammation i blodkarlen

« krakningar, diarré

- feber

Mycket séllsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
= ringningar eller susningar i éronen
- 0Okning av vissa leverenzymer, sa kallade transaminaser

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

- lagre kalcium- eller magnesiumniva i blodet

- for hogt pH i kroppen (basiskt)

- 0Okad natrium- eller kloridhalt i urinen

- 0Okad halt urindmne i blodet

- urineringsproblem, kan utvecklas till akut urinretention (oférmaga att tomma urinblasan)

- inlagring av kalciumsalter i njurarnas kérl och vavnader och/eller urinstenar i njurarna hos for tidigt
fédda barn

- 0Okad risk for att blodkarlet som forbinder lungartéar och aortabage inte sluts om furosemid ges till for
tidigt fodda barn under de forsta levnadsveckorna.

- yrsel, svimning och medvetsloshet (orsakat av lagt blodtryck)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mindum ska férvaras
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat/EXP. 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 anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar furosemid 40 mg

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, pregelatiniserad
starkelse och natriumstérkelseglykolat

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mindum tabletter &r vita, runda, slata pa ena sidan och markta med F 40 pa den andra sidan (F och 40
separeras av en brytskara).

Forpackningsstorlekar
Blisterforpackningar innehallande 50, 56, 98, 100, 250 och 300 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

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
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