1. LEGEMIDLETS NAVN

Furix 20 mg og 40 mg tabletter.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver tablett inneholder 20 mg og 40 mg furosemid
Hjelpestoff med kjent effekt: laktose (henholdsvis 99 og 64 mg).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Tablett
Hvite, runde tabletter med delestrek pa den ene siden og preget 20/20 (20 mg) eller 40/40 (40 mg).

Tabletten kan deles i like doser.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Alle former for gdemer, ogsa ved sterkt nedsatt nyrefunksjon. Hypertensjon hvor tiazider er uegnet,
som ved sterkt nedsatt nyrefunksjon eller diabetes. Forsert diurese ved intoksikasjoner. Forsgksvis

hvor andre diuretika ikke har gitt effekt.

Pediatrisk populasjon
Hovedindikasjon er hjertesvikt. For gvrig er indikasjonsomradet som angitt ovenfor.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Dosen individualiseres og avpasses etter den kliniske tilstand

Dosering

Voksne: 20-160 mg daglig fordelt pa 1-3 doser.

@dem

20-40 mg, fortrinnsvis om morgenen, er ofte tilstrekkelig. Iblant kreves hgyere doser, 80-160 mg,
fortrinnsvis fordelt pa 2-3 enkeltdoser. Etter at gdemet er eliminert, er det ofte tilstrekkelig med 20 mg

tabletter.

Premenstruell tensjon
20-80 mg 5-7 dager premenstruelt samt 1. menstruasjonsdag.

Hypertensjon
40-80 mg initialt. Vedlikeholdsbehandling 20-80 mg daglig.

Pediatrisk populasjon
Veiledende dose til barn: 1-3 mg/kg/dagn.



Administrasjonsmate
Dosering i forbindelse med maltid kan forsinke absorpsjonshastigheten.
Tablettene kan deles.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfglsomhet overfor virkestoffet, eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
Truende eller manifest leversvikt og leverkoma.

Anuri som ikke har respondert pa furosemid, bumetanid eller torasemid.

Dehydrering eller hypovolemi.

Allergi for sulfonamider.

Alvorlig hypokalemi.

Alvorlig hyponatremi.

Hos pasienter med pre-komatgse eller komatgse tilstander assosiert med hepatisk encefalopati.
Amming.

Hypertensjon under graviditet (se pkt. 4.6).

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Det ma utvises forsiktighet ved behandling av pasienter med stor risiko for utvikling av
elektrolyttforstyrrelser eller ved hypovolemi.

Grundig monitorering er ngdvendig:

o hos pasienter med hepatorenalt syndrom

) hos pasienter med hypoproteinemi. Forsiktig dosetitrering er ngdvendig.

o hos premature spedbarn. Nyrefunksjonen ma overvakes og renal ultralyd utfares.

Symptomatisk hypotensjon som farer til svimmelhet, besvimelse eller tap av bevissthet kan
forekomme hos pasienter som far behandling med furosemid, serlig hos eldre personer, pasienter som
bruker andre legemidler som kan forarsake hypotensjon og pasienter med andre medisinske tilstander
som medfarer risiko for hypotensjon.

Serumkalium bgr bestemmes far behandlingen startes og bar kontrolleres regelmessig, seerlig ved hgy
dosering. Hypokalemi sees sarlig hos eldre pasienter med hjertesvikt, nedsatt leverfunksjon og ensidig
ernaring. Man ma spesielt vaere oppmerksom pa hypokalemi hos digitaliserte pasienter.

Regelmessig monitorering av serumkalium, -natrium og kreatinin anbefales vanligvis under
furosemidbehandling, serlig tett monitorering kreves hos pasienter med hgy risiko for a utvikle
elektrolyttforstyrrelser eller i tilfelle av betydelig gkt veesketap.

Hypovolemi eller dehydrering og enhver betydelig elektrolytt- og syre-base-forstyrrelse ma korrigeres.

Forsiktighet ma utvises ved behandling av pasienter med diabetes mellitus og urinsyregikt, da
slyngediuretika kan forverre disse tilstandene. Hos pasienter disponert for urinsyregikt ma
urinsyrekonsentrasjonen i serum kontrolleres.

Pasienter pa adekvat diuretikabehandling skal ikke sta pa streng saltfattig kost, da behandlingen med
slyngediuretika kan gi hyponatremi.

Urinmengden skal kontrolleres. Hos pasienter med partiell obstruksjon av urinstrammen kan gkt
urinproduksjon provosere eller forverre plagene. Derfor kreves ngye overvakning av disse pasientene,
spesielt i begynnelsen av behandlingen.

Samtidig bruk med risperidon
I placebokontrollerte studier med eldre, demente pasienter ble det sett hgyere mortalitet hos de som



bade fikk furosemid og risperidon samtidig sammenlignet med de som fikk enten risperidon eller
furosemid alene. Det er ikke gjort lignende funn ved samtidig bruk av andre diuretika (hovedsakelig
tiaziddiuretika i lav dose) og risperidon.

Mekanismen bak funnet er ikke kjent, og det er ikke observert noe konsekvent mgnster knyttet til
dadsarsak. Forsiktighet skal utvises og nytten veies opp mot risikoen fgr denne kombinasjonen gis.
Uavhengig av behandling skal dehydrering unngas hos eldre pasienter med demens, da dette viste seg
a veere en risikofaktor for mortalitet (se pkt. 4.3).

Systemisk lupus erythematosus kan forverres eller aktiveres.
Furix inneholder laktose

Pasienter med sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse, total laktasemangel eller glukose-
galaktose malabsorpsjon bgr ikke ta dette legemidlet.

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver tablett og er sa godt som
“natriumfritt”.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

De Klinisk betydningsfulle interaksjonene med diuretika skyldes dels deres virkninger pa elektrolytter,
glukose, urinsyre og dels direkte renale legemiddelinteraksjoner via hemodynamiske, glomerulaere og
tubulaere mekanismer.

Aminoglykosider

Furosemid kan forsterke ototoksisiteten av aminoglykosider og andre ototoksiske legemidler. Da dette
kan fare til irreversibel skade, ma disse legemidlene bare gis samtidig med furosemid dersom sterke
medisinske grunner foreligger.

Cefalosporiner
De skadelige effektene av nefrotoksiske legemidler kan gke. Nedsatt nyrefunksjon kan utvikles hos
pasienter som samtidig far hgye doser av visse cefalosporiner og furosemid.

Kloralhydrat

I enkeltstaende tilfeller kan intravengs administrering av furosemid innen 24 timer etter inntak av
kloralhydrat fare til redme, svettetokter, rastlgshet, kvalme, gkt blodtrykk og takykardi. Samtidig bruk
av furosemid og kloralhydrat anbefales derfor ikke.

Cisplatin

Det er risiko for ototoksiske effekter hvis cisplatin og furosemid gis samtidig. I tillegg kan
nefrotoksisitet forsterkes hvis furosemid ikke gis i lave doser og med positiv vaeskebalanse nar det
brukes for & oppna forsterket diurese under cisplatinbehandling.

Sukralfat
Peroral furosemid og sukralfat ma ikke tas med mindre enn 2 timers mellomrom, ettersom sukralfat
reduserer absorpsjonen av furosemid fra tarmen.

Litium

Furosemid reduserer utskillelsen av litium, noe som kan gi gkte plasmakonsentrasjoner av litium og
gkt risiko for kardiotoksiske og nevrotoksiske effekter av litium. Serumlitiumverdiene ma kontrolleres
regelmessig ved samtidig bruk av furosemid.

Ikke-steroide-antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs)

Samtidig bruk av ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler av typen naproksen og
acetylsalisylsyre kan redusere effekten av furosemid, dette muligens via hemming av
prostaglandinsyntesen. Hos dehydrerte eller hypovolemiske pasienter kan ikke-steroide anti-
inflammatoriske midler medfare akutt nyresvikt. Salisylattoksisitet kan gke ved samtidig bruk av



furosemid.

Antiepileptika
Minsket effekt av furosemid kan inntreffe ved samtidig administrering av fenytoin. Ved samtidig bruk
av furosemid og karbamazepin er det sett tilfeller av hyponatremi.

ACE-hemmere og angiotensin Il-reseptorantagonister

Pasienter som bruker diuretika kan fa alvorlig hypotensjon og nedsatt nyrefunksjon, inklusive
nyresvikt, serlig hvis ACE-hemmere eller angiotensin I1-reseptorantagonister gis for farste gang eller
i gkt dose. Det bgr vurderes a seponere furosemid midlertidig, eventuelt & redusere dosen av furosemid
i tre dager far behandlingen med ACE-hemmere eller angiotensin 1l-reseptorantagonister pabegynnes
eller dosen gkes.

Legemidler med tubulaer sekresjon

Legemidler som i likhet med furosemid gjennomgar tubuler sekresjon, kan redusere effekten av
furosemid. Motsatt kan furosemid redusere den renale eliminasjonen av disse legemidlene. Ved
hgydosebehandling kan dette fare til gkte serumnivaer med gkt risiko for bivirkninger. Eks:
probenecid, metotreksat, zidovudin.

Rentgenkontrastmidler

Pasienter med hgy risiko for rentgenkontrastnefropati som behandles med furosemid har hgyere
insidens av nedsatt renal funksjon etter & ha fatt rentgenkontrast enn hgyrisikopasienter som bare far
intravengs vesketilfgrsel far de far rantgenkontrast.

Ciklosporin
Samtidig inntak av ciklosporin og furosemid er forbundet med gkt risiko for giktartritt sekundaert til
furosemidindusert hyperurikemi og svekkelse av renal uratutskillelse forarsaket av ciklosporin.

Kortikosteroider, karbenoksolon, lakris, avfgringsmidler
Kortikosteroider, karbenoksolon eller lakris i store mengder, og langvarig bruk av avfgringsmidler,
kan gke risikoen for & utvikle hypokalemi.

Digitalis
Noen elektrolyttforstyrrelser (f.eks. hypokalemi, hypomagnesemi) kan gke toksisiteten av visse andre
legemidler (f.eks. digitalispreparater og legemidler som medfarer forlengelse av QT-intervallet).

Antihypertensiva
Hvis antihypertensive midler, diuretika eller andre legemidler med blodtrykksenkende potensiale gis
samtidig med furosemid, kan et kraftigere blodtrykksfall ventes.

Antidiabetika og sympatomimetika
Effekten av antidiabetiske legemidler og blodtrykksgkende sympatomimetika kan reduseres.

Kurare, teofyllin
Effekten av kurarelignende muskelavslappende legemidler eller teofyllin kan gke.

Risperidon
Forsiktighet skal utvises og nytten veies opp mot risikoen far kombinasjonen risperidon og furosemid
gis (se pkt. 4.4).

Levotyroksin

Hgaye doser furosemid kan hemme binding av tyreoideahormoner til transportproteiner og dermed
initialt fare til en forbigdende gkning av frie tyreoideahormoner, etterfulgt av en generell nedgang i
totalt tyreoideahormonniva. Nivaet av tyreoidahormoner bar kontrolleres.



4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Furosemid skal ikke brukes ved preeklampsi (se pkt. 4.3). Farmakodynamiske effekter som
elektrolyttforstyrrelser, redusert plasmavolum og neonatal trombocytopeni kan vare skadelig for
fosteret. Behandling av gravide ma bare skje pa streng indikasjon. Behandling under svangerskapet
krever monitorering av fosterets vekst.

Amming

Furosemid skilles ut i morsmelk hos mennesker og kan hemme laktasjonen. Det er sannsynlig at barn
som ammes kan pavirkes ved terapeutiske doser. Furix skal ikke brukes ved amming.

4.7 Pavirkning av evnen til & kjare bil og bruke maskiner

Legemidlet antas normalt ikke & pavirke evnen til & kjare bil og betjene maskiner. Pasienter bar
informeres om at Furix kan gi svimmelhet og tretthet, seerlig i starten av behandlingen, som gjer at

reaksjonsevnen kan nedsettes.

4.8 Bivirkninger

De fleste bivirkningene inntreffer ved behandling med hgye doser, ca. 95 % av reaksjonene er
doseavhengige. Vanligst er elektrolyttforstyrrelser (ca. 5 %), hovedsakelig hos pasienter med nedsatt
leverfunksjon samt ved bruk av hgye doser til pasienter med nyreinsuffisiens.

Bivirkningsfrekvenser i tabellen er definert som: Sveert vanlige (>1/10), vanlige (>1/100 til <1/10),
mindre vanlige (>1/1000 til <1/100), sjeldne (>1/10 000 til <1/1000), sveert sjeldne (<1/10 000), ikke
kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data).

Organklasse | Sveert Vanlige Mindre Sjeldne Sveert Ikke kjent
system vanlige vanlige sjeldne
Sykdommer i Hemokon | Trombocyt | Leukopeni, | Aplastisk
blod og sentrasjon | openi Eosinofili anemi,
lymfatiske Hemolytisk
organer anemi,
Agranulocy
tose
Forstyrrelser Allergiske Forverring
i immun- reaksjoner, eller
systemet Alvorlige aktivering
anafylaktis av
ke eller systemisk
anafylaktoi lupus
de erythemato
reaksjoner sus




Organklasse | Svert Vanlige Mindre Sjeldne Svert Ikke kjent
system vanlige vanlige sjeldne
Stoffskifte Elektrolytt- Hypokale Hyperglyke Metabolsk
og forstyrrelser, | mi, mi alkalose,
ernarings- Dehydrering, | Hyponatr Pseudo-
betingede Hypovolemi | emi, Bartters
sykdommer Hypoklor syndrom
emi, ved
Retensjon feilbruk
av og/eller
urinsyre langvarig
med gkt bruk av
risiko for furosemid,
urinsyregi Hypomagn
kt, esemi,
Hypokalse
mi
Nevrologiske Hepatisk Parestesi Svimmelhe
sykdommer encefalop t,
ati hos besvimelse
pasienter eller tap av
med bevissthet,
hepatocell hodepine.
uleer svikt
Sykdommer i Davhet (i Tinnitus
gre og enkelte
labyrint tilfeller
irreversibel
),
Reversibel
nedsatt
harsel ved
hoaye
plasmakons
entrasjoner
Kar- Vaskulitt Trombosete
sykdommer ndens
Gastro- Kvalme Diaré, Akutt
intestinale Brekninger | pankreatitt
sykdommer
Sykdommer i Intrahepatis
lever og k kolestase,
galleveier @kning av
leverenzym

er




Organklasse
system

Sveert
vanlige

Vanlige

Mindre
vanlige

Sjeldne

Sveert
sjeldne

Ikke kjent

Hud- og
underhuds-
sykdommer

Klge,
Bullgs
pemfigoid,
Urtikaria,
Erythema
multiforme,
Eksfoliativ
dermatitt,
Purpura,
Fotosensibi
lisering

Stevens-
Johnson
syndrom,
Toksisk
epidermal
nekrolyse,
Akutt
generalisert
eksantemat
as
pustulose
(AGEP),
DRESS
(drug rash
with
eosinophili
a and
systemic
symptoms),
Andre typer
utslett og
bullgse
skader,
Lichenoide
reaksjoner.

Sykdommer i
nyre og
urinveier

Interstitiell
nefritt

Akutt
urinretensjo
n hos
pasienter
med partiell
obstruksjon
av
urinstremm
en,
Nefrokalsin
ose/nefrolit
iasis hos
premature
spedbarn,
Nyresvikt
(se pkt. 4.5)




Organklasse | Svert Vanlige Mindre Sjeldne Svert Ikke kjent

system vanlige vanlige sjeldne

Medfgdte og @kt risiko

familizere/ge for

netiske vedvarende

sykdommer patent
ductus
arteriosus
(dersom
gitt til
premature
spedbarn i
lopet av
farste
leveuke)

Generelle Feber

lidelser og

reaksjoner pa

administrasjo

nsstedet

Undersgkelse | @kt Dkt Dkt

r serumniva av | serumniva serumniva

triglyserider | av av urea
og kreatinin | kolesterol

Melding om mistenkte bivirkninger

Melding om mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidler er viktig. Det gjer det mulig &

overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkelig bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens
legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering

Symptomer
Det kliniske bildet ved akutt eller kronisk overdosering avhenger ferst og fremst av omfanget og

falgene av forstyrrelsene i elektrolytt- og veeskebalansen, f.eks. hypovolemi, dehydrering,
hemokonsentrasjon, hjertearytmier (inkludert AV-blokk og ventrikkelflimmer). Symptomer pa disse
forstyrrelsene omfatter alvorlig hypotensjon (som kan fare til sjokk), akutt nyresvikt, trombose,
delirium, paralysis flaccidus, apati og forvirring.

Ved overdosering hos barn er falgende rapportert: endret mental tilstand, hodepine, hypertoni,
muskelsvakhet og kramper (sekundeert til elektrolyttforstyrrelser).

Behandling
Ingen spesifikk antidot er kjent. Ved nylig inntak bgr man forsgke a begrense ytterligere systemisk

absorpsjon ved f.eks. magetemming eller ved & minske absorpsjonen (f.eks. med aktivt kull).
Klinisk relevante forstyrrelser i elektrolytt- og veeskebalansen ma korrigeres. Foruten forebyggende
tiltak og behandling av alvorlige komplikasjoner forarsaket av forstyrrelser i elektrolytt- og
vaeskebalansen og av andre virkninger pa kroppen, kan det behgves allmenn og spesifikk medisinsk
overvakning samt terapeutiske tiltak.


http://www.legemiddelverket.no/meldeskjema

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Diuretika. ATC-kode: CO3C A0l

Virkningsmekanisme

Hemmer reabsorpsjonen av natrium i hele nefronet, men hovedsakelig i oppadstigende del av Henles
slynge. Ogsa utskillelsen av kalium, kalsium og magnesium stiger. Nedsetter ikke
nyregjennomblgdningen. Den antihypertensive effekten varer lenger enn den diuretiske. Diuretisk
virkning inntrer etter ¥2-1 timer og varer 4—6 timer.

Farmakodynamiske effekter

Slyngediuretika med kortvarig, raskt innsettende, doseavhengig effekt. Starre maksimal effekt pa
natrium- og vannutskillelse enn tiazider og tiazidlignende diuretika. Antihypertensiv effekt. Har
diuretisk virkning ogsa ved sterkt nedsatt glomerulusfiltrasjon. Leverskade nedsetter ikke effekten.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon
God. Ved uttalt gdem synes absorpsjonen i mage-tarm-kanalen & kunne nedsettes noe.

Distribusjon
Proteinbinding: Normalt hgy, 95-99 %, ved nedsatt nyrefunksjon noe lavere.

Biotransformasjon
Metaboliseres kun i liten grad.

Eliminasjon
Halveringstid: Normalt ca. 1 time. Hos nyre-insuffisiente kan den vare 3-5 ganger forlenget, i enkelte
tilfeller opp til 24 timer. Ca. 2/3 utskilles i urin, resten i feces. Eliminasjonen avsluttes innen et dggn.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Ingen prekliniske data av sikkerhetsmessig betydning.

6. FARMASZYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Povidon

Vannfri kolloidal silika

Magnesiumstearat (E 572)

Krysskarmellosenatrium

Risstivelse

Mikrokrystallinsk cellulose (E 460)

Laktose 99 mg (i 20 mg tabletten) og 64 mg (i 40 mg tabletten)

6.2 Uforlikeligheter

Ikke relevant



6.3 Holdbarhet

5ar

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

6.5 Emballasje (type og innhold)

20 mg og 40 mg: Plastboks a 100 stk.

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ingen spesielle forholdsregler.

1. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMRE

20 mg: 7324
40 mg: 6817

9. DATO FOR FGRSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

20 mg:
Dato for fgrste markedsfaringstillatelse: 13. september 1988
Dato for siste fornyelse: 04. mai 2008

40 mg:
Dato for fgrste markedsfaringstillatelse: 04. mai 1983
Dato for siste fornyelse: 04. mai 2008

10. OPPDATERINGSDATO

31.07.2021
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