Furosemide Auro 40 mg, tabletit
furosemidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité myb’hemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.
Jos saat jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4, tai haittavaikutuksen, jota ei
ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Furosemide Auro on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. Mita Furosemide Auro on ja mihin sita kaytetaan?

Furosemidi kuuluu niin sanottujen loop-diureettien (tietyn tyyppisten nesteenpoistolaakkeiden)
ryhmaan. Se edistaa veden ja suolojen erittymista virtsan kautta. Taman seurauksena muun
muassa kohonnut verenpaine laskee. Vaikutus alkaa noin puoli tuntia nauttimisen jalkeen ja
kestaa noin 4-6 tuntia.

Tata laaketta kaytetaan:
turvotuksen (edeeman) hoitoon, joka johtuu sydan-, maksa- tai munuaissairauksista
keuhkojen nestekertyma (keuhkoedeema)
kohonnut verenpaine (hypertensio), jossa verenpaine on lievasti tai kohtalaisesti kohonnut;
vakavassa kohonneessa verenpaineessa suositellaan yhdistelmahoitoa muiden
verenpaineléékkeiden kanssa

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioytyvat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.
Olet allerginen tietyille laakkeille, jotka estavat bakteerien kasvua (sulfonamidit; esim.
sulfonamidiantibiootit tai sulfonyyliurea). Saatat myos olla allerginen furosemidille
Sinulla on riittamaton verivolyymi (hypovolemia) tai karsit kuivumisesta (dehydraatio)
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Virtsasi ei erity (anuria) munuaisten riittamattoman toiminnan (munuaisten vajaatoiminta)
VUOKsi

Sinulla on liian vahan kaliumia veressasi, vakavassa muodossa tunnistettavissa
lihaskrampeista tai lihasheikkoudesta ja vasymyksesta (hypokalemia)

Sinulla on lilan vahan natriumia veressasi (hyponatremia)

Sinulla on vakava maksasairaus (prekomatoottinen ja komatoottinen maksaenkefalopatia)

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen ottamista:
jos sinulla on alhainen verenpaine (hypotensio)' Iéékérisi tarkkailee sinua séénn'dllisesti
sinulla on mwta sairauksia, jotka altlstavat sinut verenpaineen laskulle.
jos karsit huomattavasta verenpaineen laskusta, esim. sepelvaltimoiden tai aivoja
ravitsevien verisuonten ahtauman vuoksi; laakarisi tarkkailee sinua saannollisesti
jos sinulla on piileva (hiljainen) tai iimeinen (selvasti nakyva) diabetes mellitus (sokeritauti);
laakarisi tarkkailee sinua saannallisesti
jos sinulla on niveltulehdus, joka johtuu virtsahappokiteiden kertymisesta (kihti); laakarisi
tarkkailee sinua saannollisesti
jos munuaisesi toimivat huonosti ja sinulla on vakava maksasairaus (maksa-
munuaisoireyhtyma); laakarisi tarkkailee sinua saanndllisesti
jos sinulla on liian alhainen proteiinipitoisuus veressasi (hypoproteinemia); laakarisi
tarkkailee sinua séénnb’llisesti

laksatiiveja; voi syntya kaliumin puute veressa (hypokalemla). Laakarisi tarkkailee
saannollisesti veriarvojasi. Pitkaaikaisessa furosemidin kaytossa laakari voi maarata
kaliumrikkaan ruokavalion (perunat, banaanit, tomaatit, sitrushedelmat, hedelmamehut,
kuivatut hedelmat, kukkakaali ja pinaatti)

jos kaytat suuria annoksia furosemidia, suositellaan kilpirauhashormonitasojen tarkkailua
jos sinulla on olemassa oleva hiilihydraattien sietokyvyn hairio tai diabetes (diabetes
mellitus); nama sairaudet voivat pahentua; laakarisi tarkkailee saannollisesti
verensokeritasoasi

jos sinulla on heikentynyt munuaistoiminta, mika johtaa runsaaseen virtsaamiseen; sinun
on varmistettava, etta saat riittavasti nestetta (juomalla)

jos sinulla on osittainen virtsateiden tukos, esimerkiksi vesimunuainen (hydronefroosi),
munuaiskivet (nefrolitiaasi) virtsarakon hairiot, eturauhasen suurentuminen (eturauhasen
wrtsantuotantoa ja oireita tai pahentaa niita; laakarisi tarkka|lee sinua saannollisesti,
erityisesti hoidon alkuvaiheessa

(metabolinen alkaloosi); furosemidi voi pahentaa tata. Pitkdaikaisessa kaytossa laakari
tarkkailee sinua saannollisesti

jos sinulla on liikaa kalsiumia veressa (akuutti hyperkalsemia) oksentelun ja virtsanerityksen
(diureesi) seurauksena; lagkarisi tarkkailee sinua useammin

jos sinulla on dementia ja sinua hoidetaan risperidonilla (katso myos "Kaytatko muita
laakkeita").
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Kysy laakariltasi, jos jokin ylla mainituista varoituksista koskee sinua tai on koskenut sinua
aiemmin.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Furosemide Auron lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai aiotko tehda
niin pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joita saat ilman
reseptia.

Kerro laakarillesi erityisesti, jos otat seuraavia laakkeita:
Aliskireeni — kaytetaan korkean verenpaineen hoitoon
Iisémunuaishormonit joilla on mm. tulehdusta ehkéisevé vaikutus (kortikosteroidit)
liian vahan kallumla veressa (hypokalemia)
sydanlaakkeet (esim. digoksiini) néiden I'a'ékkeiden toksisuus (myrkyllisyys) voi Iisé'a'ntyé
veressa)
laakkeet, jotka hoitavat diabetesta (antidiabeetit); ndiden laakkeiden teho voi heikentya
verenpainetta nostavat ladkkeet (ns. sympatomimeetit, kuten epinefriini ja norepinefriini);
naiden laakkeiden teho voi heikentya
lihasrelaksantit (lihasrelaksantit) ja teofylliini (Iadke astmaan); naiden lagkkeiden
vaikutukset voivat voimistua
tietyt antibiootit (Iéékkeet tiettyjen infektioiden ehkéisyyn/hoitoon)' munuaiset ja kuulo

nlveltulehdus)
lagkkeet, jotka erittyvat munuaisten kautta, kuten probenesidi (1aake kipuun) ja
metotreksaatti (Iaake, joka tukahduttaa Iuonnollista immuunivastetta

veressasi
suun kautta otettavat verensokeria alentavat laakkeet ja laakkeet, jotka nostavat
verenpainetta (pressoramiinit) furosemidi heikentéé néiden Iéékkeiden vaikutusta
verenpainetta alentavia ladkkeita); furosemidi voimistaa naiden laakkeiden vaikutusta
tietty ryhma kipulaakkeita, joilla on myos tulehdusta ja kuumetta alentava vaikutus
(NSAID:t, kuten indometasiini ja asetyylisalisyylihappo); furosemidin verenpainetta
alentava vaikutus estyy

fenytoiini (Iééke epilepsiaan)' furosemidin diureettinen vaikutus heikkenee
kuulovaurioihin

sukralfaatti (Iaake, joka suojaa mahalaukun limakalvoa (mukosaprotektiivit)); furosemidin
imeytyminen suolistosta estyy, mika heikentaa furosemidin vaikutusta; furosemidia ja
sukralfaattia ei saa ottaa 2 tunnin sisalla toisistaan
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risperidoni (laake psykoosiin); samanaikainen kaytto furosemidin kanssa voi lisata
aivohalvauksen tai kuoleman riskia vanhemmilla dementiapotilailla.

Laakarisi saattaa joutua muuttamaan annostasi ja/tai ottamaan muita varotoimia, jos kaytat
jotakin seuraavista laakkeista:
Aliskireeni - kaytetaan korkean verenpaineen hoitoon.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
Raskauden aikana furosemidia tulee kayttaa vain laakarin ohjeiden mukaan ja ainoastaan
turvotukseen (edeema) joka ei Iiity suoraan tai epésuorasti raskauteen

Laakarisi seuraa tarkasti verlarVOJaS| Ja sikion kasvua.

I metys

Hedelmallisyys
Ei ole tietoa furosemidin mahdollisesta vaikutuksesta ihmisten hedelmallisyyteen.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Furosemidin kéytt'd voi harvinaisissa tapauksissa vaikuttaa haitallisesti kykyyn osallistua

yhteydessa ja alkoholin kanssa.

Furosemide Auro sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

riippuvat potllaan tilasta. Usein tama alkaa tunnin kuluessa ja voi kestaa 4-8 tuntia. Yleensa eritys
on voimakkainta hoidon alussa.
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Tavallinen annostus on:
Aikuiset:

Sydansairauksien aiheuttama turvotus

Aloitusannos on 20-80 mg paivassa, jaettuna 2-3 annokseen.

Suurin paivittainen annos on 1500 mg.

Turvotus, joka johtuu maksa- tai munuaissairauksista

Aloitusannos on 40—-80 mg paivassa, annettuna kerta-annoksena tai jaettuna 2—3 annokseen.

Suurin paivittainen annos on 1500 mg.

Hypertensio

jotka alentavat verenpainetta).

Yllapitoannos on 20-40 mg paivassa.
Suurin paivittainen annos on 1500 mg.

Keuhkoedeema ja akuutti hyperkalsemia

Jos huomaat, etta Furosemide Auro vaikuttaa liilan voimakkaasti tai liilan heikosti, ota yhteytta
laakariin tai apteekkiin.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut liikaa Furosemide Auroa, sinun on valittomasti otettava yhteytta laakariin.
Yliannostuksen oireita voivat olla: akillinen verenpaineen lasku (akuutti hypotensio), kuivuminen
(dehydraatio) ja tiettyjen aineiden puute elimistdssa (elektrolyyttivaje).

Oletko unohtanut ottaa taman laakkeen?

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, sinun tulee tehda se mahdollisimman pian.
Jos seuraavaan annokseen on vahemman aikaa kuin unohtuneeseen annokseen, sinun ei tarvitse

Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
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Ala koskaan muuta annostusta itse tai lopeta hoitoa itse, vaikka sinulla olisi haittavaikutuksia.
Keskustele ensin laakarisi kanssa. Han voi kertoa sinulle, voitko lopettaa ja miten se on parasta
tehda.

apteekkiin.

4 Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
koe.

Furosemidin aiheuttamat haittavaikutukset liittyvat yleensa furosemidin vesi- ja
suolapoistovaikutukseen.

Haittavaikutuksia, joita voi esiintya, ovat:

Hyvin yleiset (esiintyvét yli 1 kayttajalla 10: sta)

erityisesti vanhemmilla potilailla.

Yleiset (esiintyvat alle 1 kayttajalla 10:sta)
Veren paksuuntuminen.
Alentuneet mineraalitasot (natrium, kloridi ja/tai kalium) veressasi, kihtikohtaukset.
Aivosairaus, jolle on ominaista esim. kouristukset ja tajunnan heikkeneminen maksan
vajaatoiminnan seurauksena (maksaenkefalopatia).

Joskus (esiintyvat alle 1 kayttajalla 100:sta)
Verisairaus (verihiutaleiden puute), johon liittyy mustelmia ja verenvuototaipumus
(trombosytopenia).
Kuulo-ongelmat. Kuurous (joskus peruuttamaton).
Pahoinvointi.
Yliherkkyysreaktiot, kuten kutina, ihottuma voimakkaalla kutinalla ja paukamien
muodostuminen (nokkosihottuma tai urtikaria), inottuma (ihottuma), vakava
yIiherkkyysreaktio johon liittyy (korkea) kuume, ihottuma punaisilla (kosteilla)
limakalvoilla (pemfigoidi), ihottuma ihon plntakerrosten hilseily, punaiset laiskat iholla,
pistemaiset verenvuodot ihossa (purpura), valoherkkyys (fotosensitiivisyys).

Vakavat reaktlot (verenpaineen voimakas lasku, kalpeus, levottomuus, heikko nopea pulssi,
kostea iho, tajunnan heikkeneminen) johtuen &killisesta voimakkaasta verisuonten
laajenemisesta vakavan yliherkkyyden seurauksena tietyille aineille (anafylaktinen reaktio).
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Tuntemukset kuten kihelmainti, kutina tai pistely ilman syyta (parestesiat),
hengenvaarallinen tajuttomuuden muoto (hyperosmolaarinen kooma).

Korvien soiminen (tinnitus).

Verisuonen tulehdus (vaskuliitti).

Ruoansulatuskanavan vaivat, kuten oksentelu tai ripuli.

Nivelkivut ja/tai silmatulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma), vakava, akuutti
(ylinerkkyys)reaktio, johon liittyy kuumetta ja rakkuloita iholla/ihon kuoriutuminen
(toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Munuaisten tulehdus, johon liittyy verta virtsassa, kuumetta ja kylkikipua (interstitiaalinen
nefriitti).

Kuume.

Anemia punasoIUJen puutteen seurauksena (aplastinen anemia) ja anemia veren liiallisen
hajoamisen seurauksena (hemolyyttinen anemia), erittain vakava verisairaus (valkosolujen
puute) yhdessa akillisen korkean kuumeen, voimakkaan kurkkukivun ja suun haavaumien
kanssa (agranulosytoosi).

Tietyt maksan toimintahairiot (kolestaasi), tiettyjen entsyymien (transaminaasit) nousu,
akillinen haimatulehdus, johon liittyy voimakasta ylavatsakipua, joka sateilee selkaan, seka
pahoinvointia ja oksentelua (akuutti haimatulehdus).

Tuntematon (ei voida méérittéé kéytettévissé oIevien tietojen perusteella)
sinulla on diabetes (diabetes mellitus), et voi enaa mitata tiettyja arvoja veressasi tarkastl.
Alentunut kalsium- ja/tai magnesiumtaso veressé veren happamuuden (pH) nousu:
nesteen kertymiseen kehon kudoksiin.
Huimaus, pyortyminen ja tajunnan menetys (aiheutuu oireenmukaisesta hypotensiosta),
paansarky.
Alentunut verenpaine.
Tromboosi.
Akilliset markarakkulat kehossa, autoimmuunisairaus, jolle on ominaista rakkuloiden
muodostuminen iholla tai limakalvoilla.
Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP) (akuutti ihnottuma).
Lichenoidireaktiot, jotka ilmenevat pienina, kutisevina, punertavanvioletteina,
monikulmaisina ihomuutoksina iholla, sukuelimissé tai suussa.

jalkeen ennenaikaisesti syntyneilla, joilla on tiettyja hengityshairioita ("respiratory distress”
-oireyhtyma).

1) Furosemidi voi johtaa liialliseen kehon nesteiden (esim. tiheampi virtsaaminen kuin normaalisti)
ja mineraalien (natrium kalium, magnesium kalsium) menetykseen Oireita voivat olla: jano
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jolle on ominaista pysyva maksakudoksen vaurio tai sydamen vajaatoiminta (sydamen
pumppaustehon riittamattomyys)), kun samanaikaisesti annetaan muita laakkeita ja ravinnon
kautta.
Natriumin puutteen (natriumvaje) yhteydessa:

pohjekrampit

ruokahaluttomuus

valinpitamattomyys (apatiia)

heikkouden tunne

huimaus

uneliaisuus

oksentelu

sekavuus.

Kaliumin puutteen (kaliumvaje) yhteydessa:
lihasten heikkous ja kyvyttomyys supistaa yhta tai useampaa lihasta (halvaus)
ruoansulatuskanavan oireet, kuten oksentelu, ummetus (konstipaatio) ja ilmavaivat
(meteorismi)
sydanoireet (kardiaalioireet)
vakavassa kaliumin menetyksessa: suoliston toiminnan estyminen (paralyyttinen ileus) tai
sekavuus, mika voi johtaa koomaan.

Magnesiumin ja kalsiumin puutteen yhteydess'a' (magnesium- ja kalsiumvaje):

sydamen rytmihairiot.

2) Verenpaineen aleneminen, mika johtaa heikentyneeseen keskittymiseen ja reaktioihin,
huimaukseen, paineen tunteeseen paassa, paansarkyyn, huimaukseen, uneliaisuuteen,
heikkouden tunteeseen, nakohairioihin, suun kuivumiseen ja kyvyttomyyteen seista
(ortostaattinen intoleranssi)

veren sakeutumiseen (hemokonentraatio); tama voi aiheuttaa verlhyytymlen muodostumista
verisuonissa (tromboosi).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle. Verkkosivusto:
www.lareb.nl. lImoittamalla haittavaikutuksista autat meita saamaan enemman tietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
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Sailyta alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna. Sailyta alle 25°C.

eivatka ne paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Taman laakkeen vaikuttava aine on furosemidi.
Taman laakkeen muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, povidoni K-25,
magnesiumstearaatti (E470b) ja talkki (E553b).

Tabletit ovat valkoisia ja pyoreita, halkaisijaltaan noin 8 mm, ja niissa on jakouurre.
Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin puolikkaisiin.

Tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa, joissa on 30 tai 500 kappaletta, ja
pullopakkauksessa, jossa on 500 kappaletta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Alankomaat

Valmistaja:

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Alankomaat

Laake on rekisteroity numerolla:
RVG 53385 Furosemide Auro 40 mg, tablettin

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty maaliskuussa 2024.
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