FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Burinex

0,5 mg/ml injektionsvatska, l0sning
bumetanid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskodterska
eller apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Burinex ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Burinex
3. Hur du anvander Burinex

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Burinex ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Burinex ar och vad det anvands for

Burinex ar ett vatskedrivande medel (diuretikum) som paskyndar
utsondringen av urin.

Burinex anvands hos vuxna for behandling av vatskeansamling i
kroppen (0dem), som kan forekomma i samband med hjartsvikt,
levercirrhos eller njursjukdom.

Bumetanid som finns i Burinex kan ocksa vara godkant for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Burinex

Anvand inte Burinex

" om du ar allergisk mot bumetanid, formaldehyd eller nagot
annat innehallsémne i detta |lakemedel (anges i avsnitt 6)

~ vid allvarlig leverpaverkan (leverencefalopati)

- om du har njursvikt med liten eller ingen urinutsondring

- vid tillstand av férandrad vatske- och saltbalans i kroppen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Burinex.
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" Det forekommer mycket sma mangder av formaldehyd i
lakemedlet. P& grund av risk for att utveckla en allvarlig
allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) ska forsiktighet
lakttas.

" Vid kraftigt nedsatt leverfunktion, lagt blodtryck eller
hypomagnesemi (Ilag magnesiumhalt i blodet). Regelbunden
kontroll av blodkoncentrationen av vissa elektrolyter kommer
att goras eftersom Burinex kan forandra vatske- och
saltbalansen i kroppen.

- Om du har fortrangning av urinvagarna.

- Om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller forhojda nivaer av
urea eller kreatinin i blodet.

" Om du har diabetes ska urin och blodglukos regelbundet
kontrolleras.

- Om du ar overkanslig for sulfonamider kan det eventuellt
finnas risk for att du aven ar overkanslig for Burinex.

Barn

Burinex rekommenderas inte till barn pa grund av otillrécklig
information om sakerhet, effekt och dosering.

Andra lakemedel och Burinex

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om detta lakemedel tas
samtidigt med vissa andra lakemedel.

Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvandning av Burinex och

" vissa typer av hjartmedicin (digitalisglykosider)
"~ lakemedel mot hjartrytmrubbningar (antiarytmika)
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" vissa lakemedel som ges vid manodepressiv sjukdom (litium)

- vissa smartstillande lakemedel (NSAID)

- andra vatskedrivande lakemedel (diuretika)

- vissa lakemedel mot hogt blodtryck

- vissa lakemedel som kan orsaka sankning av blodtrycket (t.ex.
tricykliska antidepressiva medel)

- amnen som minskar kaliumvardet i blodet

- vissa lakemedel mot gikt (probenecid)

" vissa antibiotika (aminoglykosider, cefalosporiner).

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

Bumetanid ska inte anvandas under graviditet om inte [akaren
sager att det ar absolut nddvandigt. Det bor endast anvandas av
gravida vid hjartsvikt da fordelarna med behandlingen uppvager
riskerna for fostret.

Amning
Burinex ska inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel kan upptrada och hansyn ska tas till detta vid bilkdrning eller
anvandande av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Burinex

Burinex kommer att administreras av halso- och sjukvardspersonal.

Du kommer att fa detta lakemedel som en injektion i en ven (
intravenads injektion) eller i en muskel (intramuskular injektion).
Doseringen och sattet att ge injektionen ar beroende av dina
speciella behov och din sjukdom och beslutas av din lakare.

Anvandning for barn och ungdomar

Burinex rekommenderas inte till barn.

Om du anvant for stor mangd av Burinex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Overdosering kan orsaka uttorkning av kroppen, mycket stora
urinmangder och elektrolytstérningar. Symtom pa
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elektrolytstorningar ar muntorrhet, torst, svaghet, somnighet,
forvirring, illamaende, krakningar, buksmartor, rastléshet,
muskelsmarta, muskelkramp och krampanfall.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Burinex kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att
infektionsforsvaret forsdmras. Om du far en infektion med symtom
sasom feber med kraftig forsémrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att du da
informerar om din medicinering.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

" andring av vatske- och saltbalansen (laga nivaer av kalium,
natrium och klor eller héga nivaer av kalium i blodet)

- yrsel, trotthet, huvudvark

" buksmartor, illamaende

" muskelsmarta

" urineringsproblem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- forhojt blodsocker
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" hog halt av urinsyra i blodet, gikt

© svimning

- lagt blodtryck

" krakningar, diarré, férstoppning

" hudreaktioner sasom utslag, nasselutslag, klada, 6kad
kanslighet for ljus

- nedsatt njurfunktion (inklusive njursvikt)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- minskad mangd blodplattar, blodbrist
- horselrubbningar

~ hudinflammation, eksem

" uttorkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte namns |
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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https://lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Burinex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 25°C.

Burinex ska anvandas fore utgangsdatum som finns angivet pa
forpackningen efter 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 anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bumetanid 0,5 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen ar: Dinatriumfosfatdihydrat,
natriumdivatefosfatdihydrat, xylitol, vatten for
injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje ampull innehaller 4 ml injektionsvatska, l6sning.
Forpackningsstorlek: 5x4 ml.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Sverige
medinfo@karopharma.com

Tillverkare

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2019-03-13
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