FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Impugan

10 mg/ml orala droppar, 16sning
furosemid

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- 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 eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Impugan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Impugan
3. Hur du anvander Impugan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Impugan ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Impugan ar och vad det anvands for

Furosemid verkar direkt pa njuren, i férsta hand genom att mera natrium gar ut i urinen. En foljd av detta
blir att mera vatten utsdndras och urinmangden 6kar. Impugan ar ett mycket snabbverkande urindrivande
medel. Effekten ar ofta markbar redan 30 minuter efter det att man tagit en dos. Den urindrivande effekten
ar beroende av dosens storlek, och ar maximal efter 1-2 timmar och avklingar inom ca 4 timmar.

Impugan har ocksa en oftast svag blodtryckssankande effekt som kvarstar langre an den urindrivande
effekten.

Impugan anvands mot vatskeansamling (6dem) pa grund av férsamrad funktion av t ex hjarta, lungor,
njurar eller lever och hogt blodtryck.

2.Vad du behover veta innan du anvander Impugan

Anvand inte Impugan
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om du ar allergisk mot furosemid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

om du ar allergisk mot substanser som liknar furosemid, t ex vissa lakemedel mot diabetes eller
lakemedel mot infektioner.

om du har symtom som svaghet, svart att andas och yrsel. Detta kan vara tecken pa for lite vatska i
kroppen (uttorkning).

om du har svar lever- eller njurskada.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Impugan:

® Om du ar aldre, om du tar andra Idkemedel som kan sanka blodtrycket, eller om du har ndgon annan
sjukdom som medfér risk for sankt blodtryck.

Det ar viktigt att Du inte gor stora forandringar av dina matvanor och intag av salter, framfor allt koksalt (t
ex genom fasta), utan att radfraga lakare.

Furosemid ska ges med forsiktighet till spadbarn pa grund av risken for njursten.

Andra lakemedel och Impugan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Samtidig behandling med gentamicin (antibiotikum) och andra liknande antibiotika (aminoglykosider) ska
undvikas.

Behandlingseffekten kan paverkas om Impugan tas samtidigt med vissa andra lakemedel. Det galler i forsta
hand hjartmediciner (digitalisglykosider, sotalol eller ACE-hammare), smartstillande (Icke-steroida
antiinflammatoriska medel), litium (som anvands vid manodepressiv sjukdom) eller andra
blodtrycksséankande medel. Behandlande Idkare behdver darfor kanna till sadan samtidig medicinering.

Graviditet, amning och fertilitet
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
Risk finns att fostret paverkas. Radgoér darfor alltid med lakare fére anvandning av Impugan under
graviditet.

Amning

Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Impugan under amning annat an
pa bestadmd ordination fran ldkare. Ammande maodrar bor vara observanta pa att mjolkmangden kan
minska.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ingen kénd paverkan av formagan att kora bil eller utfora precisionsarbete.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar 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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Impugan innehaller alkohol och natrium

Impugan innehaller alkohol

Detta ldkemedel innehaller 94 mg alkohol (etanol) per ml. Mangden i 4 ml av detta lakemedel (normal dos
fér vuxna) motsvarar mindre an 10 ml 6l eller 4 ml vin.

Den ldga mangden alkohol i detta Idkemedel ger inga markbara effekter.

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

3. Hur du anvander Impugan

Anvand alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakare, som avpassar den individuellt fér Dig.

Rekommenderad dos fér vuxna vid 6dem eller hégt blodtryck: 20-80 mg per dag.

Rekommenderad dos for barn: 1-3 mg/kg kroppsvikt per dag.

Dropparna kan blandas i ljummet te och i kall mjélk, men sura drycker som juice och saft ska undvikas.
Om du anvant for stor mangd av Impugan

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) fér bedémning av risken samt radgivning.

Yrsel och svimning kan vara tecken pa 6verdosering liksom besvarande biverkningar. Se nedan.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Sluta ta Impugan och meddela din ldkare omedelbart om du far nagra av féljande allvarliga biverkningar:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

® Impugan kan paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret férsamras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymptom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska
du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (
agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.
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® |ntensiva hudutslag inklusive nasselutslag, svar kladda, blasor, hudavlossning och svullnad i huden
och inflammation i slemhinnorna, eller blasor och avlossning av det Gversta lagret av huden (
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

® Rt fjgllande, utbrett hudutslag med knutor under huden, blasor framst i hudvecken, pa balen och
armarna tillsammans med feber, i samband med behandlingsstart (akut generaliserad exantematds
pustulos, AGEP).

® Utbrett hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS).

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® Njursten hos spadbarn

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Minskad kaliumhalt i blodet, vilket kan yttra sig i form av muskelsvaghet.

Minskade halter i blodet av t.ex. natirum, magnesium, klor och kalcium.

Forhojd urinsyrahalt i blodet.

Minskad blodvolym pga minskad mangd vatska i vavnaderna. Detta galler framfér allt vid behandling
med hdéga doser och vid langtidsbehandling.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

lllamaende och krakning.

Lagt blodtryck.

Allvarlig minskning i antal blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet, blaméarken och ¢kad
infektionskanslighet (aplastisk anemi).

Uttorkning.

Dévhet (ibland bestaende).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Minskning av blodplattar, vilket kan 6ka risken for blédning och blamarken.

Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar, vilket ger 6kad infektionskanslighet.
Inflammation i blodkarlen, ofta med hudutslag eller réda till lila missfargingar av huden.
Leverpaverkan som orsakar forandringar i blodprover.

Utslag, klada, roda till lila hudmissfargningar.

Roda, fjallande flackar pa huden, haravfall eller lossning av naglar (kallad exfoliativ dermatit).
Cirkulara, oregelbundna roda flackar pa huden pa hander och armar (erythema multiforme).
Hudreaktioner mot solljus.

Okade blodsockernivaer.

Ringningar i éronen, och hérselnedsattning kan férekomma vid behandling med héga doser.
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Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

Inflammation i bukspottkérteln vilket kan orsaka svar smarta i mage och rygg.
Férsamring av nedsatt njurfunktion och inflammation.

Leverpaverkan.

yrsel, svimning och medvetslshet (orsakat av 1agt blodtryck)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Impugan ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvandes fore utgangsdatum som finns angivet pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar furosemid. 1 ml (milliliter) av Impugan innehaller 10 mg furosemid.
Ovriga innehdllsdmnen &r sackarinnatrium (sétningsmedel), natriumhydroxid, etanol 96 % (V/V) och
vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Impugans utseende:
De orala dropparna ar en farglés eller svagt gulaktig 16sning.

Férpackningsstorlekar:
Flaska (30 ml) med graderad dospipett

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
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http://www.lakemedelsverket.se/

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Tillverkare
Balkanpharma Troyan AD
1 Krayrechna Str
BG-5600 Troyan
Bulgarien

Information Idmnas av
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-04
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