Pakkausseloste : Tietoa kayttajalle

VESIX® SPECIAL 500 mg -tabletti
furosemidi

Lue tdama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kayttamisen, silla se
sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailytd tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tadssé pakkausselosteessa.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Vesix Special on ja mihin sitd kdytetddn

Mita sinun on tiedettdava ennen kuin kéytat Vesix Special -tabletteja
Miten Vesix Special -tabletteja kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vesix Special -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ISR

1. Mita Vesix Special on ja mihin sita kaytetaan

Vesix Special on diureetti eli nesteenpoistoladke. Valmisteen siséltdma furosemidi védhentaa
ylimaaraista nestettd elimistosta lisadmalla suolan ja nesteen poistumista munuaisten kautta.

Vesix Special on tarkoitettu kaytettavaksi tilanteissa, joissa tarvitaan voimakasta
nesteenpoistolaékitystd, kuten akillinen munuaisten vajaatoiminta tai uhkaava munuaisten
vajaatoiminta esim. vaikean sydamen vajaatoiminnan yhteydessa tai pitkdaikaisen munuaisten
vajaatoiminnan dialyysihoito. Hoito aloitetaan sairaalassa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Vesix Special -tabletteja

Ala kayta Vesix Special -tabletteja

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (furosemidi) tai timén la&kkeen jollekin
muulle aineelle, (lueteltu kohdassa 6).

- jos virtsanerityksesi on pysahtynyt

- jos sinulla on hyvin vaikea maksan vajaatoiminta, johon liittyy ajoittain
tajuttomuutta (maksakooma)

- jos sinulla on todettu elimistdn neste- tai suolatasapainon hairié (esim. kuivuminen
tai natriumin tai kaliumin vajaus).

Varoitukset ja varotoimet

e jos sairastat sydamen, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa (ladkarisi suunnittelee
elimiston neste- ja suolatasapainon seurannan hoidon aikana)

e jos sairastat diabetesta (furosemidi saattaa heikentéé sokeritasapainoa)
jos sairastat kihti& (furosemidi saattaa suurentaa veren uraattipitoisuutta)

e jos sairastat eturauhasen liikakasvua (akillinen virtsanerityksen lisddntyminen saattaa
aiheuttaa virtsaummen)

e jos olet menossa leikkaukseen, joka suoritetaan nukutuksessa (yleisanestesiassa)

e jos korvasi alkavat soida tai kuulosi heikkenee hoidon aikana.

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Vesix Special -tabletteja jos
olet idkés, jos kéytat jotakin muuta l&ékitystd, joka voi alentaa verenpainetta, tai jos sinulla on jokin



muu sairaus tai vaiva, johon liittyy verenpaineen alenemisen riski

Muut ladkevalmisteet ja Vesix Special -tabletit
Kerro 14&kérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéaytét, olet askettdin kayttényt tai
saatat joutua kayttdmaan muita ladkkeita.

Tama on erityisen tarkeéd, jos kaytat
e muita verenpainetta alentavia ladkkeitd, etenkin ACE:n estdjia tai angiotensiinireseptorin
salpaajia, koska samanaikaisessa kaytdssa niiden vaikutus voi tehostua
o tulehduskipulaakkeita (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, indometasiini),
probenesidia (kihtiladke) tai fenytoiinia (epilepsialadke), silld ne saattavat heikentéa
Vesix-tablettien tehoa
¢ litiumia, koska veren litiumpitoisuus voi suurentua Vesix-hoidon aikana
o varfariinia (veren hyytymista estava ladke), koska sen teho saattaa heikentya voimakkaan
virsanerityksen aiheuttaman kuivumisen yhteydessa
o kolestyramiinia tai kolestipolia (kolesteroliladkkeitd), jotka tulisi ottaa 4-6 tuntia VVesix-
tabletin jalkeen, etteivat ne estaisi Vesix-tabletin imeytymista
¢ aminoglykosidiantibiootteja (esim. tuberkuloosin hoitoon tarkoitettu streptomysiini),
kefalosporiineja tai karbamatsepiinia (epilepsialadke), koska yhteiskéytdssa niiden
haittavaikutukset saattavat lisdantya
o teofylliinia (astmaldéke)
e glukokortikoideja (steroideja), lakritsin sisaltdmaé glykyrritsiinid tai amfoterisiini-B:ta
(sieniladke), koska ne saattavat lisata furosemidihoitoon liittyvaé kalium-vajeen riskia.
Furosemidihoito saattaa aiheuttaa kaliumin vajausta, joka voi muuttaa muiden laékkeiden
vaikutuksia tai altistaa haittavaikuksille (esim. sydanlaakkeet digitalis ja sotaloli).
Furosemidihoito voi héirita joitakin liuskakokein tehtyja virtsan glukoosiméaarityksia.

Vesix Special -tabletit ruuan ja juoman kanssa
Ruoka heikenta4 laakkeen imeytymist4, joten tabletteja ei suositella otettavaksi aterian yhteydessé.

Tupakointi voi heikent&d furosemidihoidon tehoa.

Raskaus ja imetys

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Valmistetta tulisi kayttaa raskauden aikana ainoastaan ehdottoman vélttdmattémissé tilanteissa ja
talldinkin vain lyhytaikaisesti.

Valmistetta ei suositella kaytettdvaksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hoidon alussa valmiste saattaa alentaa verenpainetta niin, etta se aiheuttaa huimausta ja pyorrytysta.
Jos sinulla on naita oireita, valta auton ajamista ja koneiden kayttéa. Oireet haviavat yleensa hoidon
jatkuessa.

3. Miten Vesix Special -tabletteja kaytetaan

Ota taté la&ketta juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu annos aikuisille on ¥2—4
tablettia (250-2000 mg) paivassa. Tabletit otetaan riittdvan nestemadran kanssa, mieluiten
tyhjaan mahaan.

Jos otat enemman Vesix Special -tabletteja kuin sinun pitaisi

Ota aina vélittomasti yhteytté 1adkariin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. (09) 471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannostuksen Vesix Special-
tabletteja.

Jos unohdat ottaa Vesix Special -tabletit



Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Vesix Special -tablettien kaytén
Hoitoa ei tule keskeyttad yhtékkisesti, koska hoidettava sairaus saattaa &killisesti pahentua. Hoitoa
ei pida lopettaa ilman l&aakarin maaraysta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Pitkaaikainen furosemidihoito suurilla annoksilla voi aiheuttaa liiallista nesteen erittymisté ja
nestetasapainon hairigitd. Ladke voi aiheuttaa kaliumin vajausta, jonka oireita ovat mm. lihasheikkous,
oksentelu ja ummetus. Laédke voi myds pahentaa kihtikohtauksia. Sokeritauti voi harvinaisissa
tapauksissa vaikeutua. Pahoinvointia, oksentelua, ripulia tai allergisia reaktioita (esim. ihoreaktioita)
saattaa joskus esiintya.

Lopeta lddkkeen kaytto ja ota valittdmasti yhteyttd 1aakariisi tai [ahimpéén
paivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on seuraavia oireita: voimakas huimaus, pydrtyminen,
lihaskrampit, syddmen rytmin epdtasaisuus tai voimakkaat mahakivut.

Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on seuraavia oireita: suun kuivuminen, jatkuva jano, virtsan
méaéran epanormaali vdheneminen, voimattomuus, ndkohdairiot, tunnottomuus, korvien soiminen,
kuulon heikkeneminen, nivelkivut, ihottumat, tai jos saat mustelmia aiempaa herkemmin.

Tavallisimmat mahdolliset haittavaikutukset yleisyyden mukaan:

Hyvin yleisia (esiintyy yli yhdella kymmenesosalla potilaista):
veren kalium- ja magnesiumniukkuus, palautuva veren virtsahapon runsaus.

Yleisia (esiintyy yli yhdella sadasosalla potilaista):
veren magnesiumrunsaus, LDL-kolesteroli- ja triglyseridipitoisuuksien suureneminen, kuulon
heikkeneminen, maksakirroosiin liittyva aivosairaus, ihottuma, kutina, valoyliherkkyys.

Melko harvinaisia (esiintyy alle yhdella sadasosalla potilaista):

verihiutaleiden niukkuus, kaliumvajeen yhteydessa korkea verensokeri ja heikentynyt sokerin
sietokyky, sisakorvahaitat (korvan soiminen, kiertohuimaus), kuulon menetys (joskus
korjautumaton), kuivumisen aiheuttama pystyasennossa ilmeneva matala verenpaine ja
py6rtyminen, pahoinvointi, oksentelu, ripuli (suuria annoksia kaytettiessa ja virtsamyrkytyksen
yhteydessd), akuutti virtsaumpi iakkailla potilailla, joilla on eturauhasen liikakasvua.

Yleisyys tuntematon:
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (ladkkeen aiheuttama dkillinen, kuumeinen
ihottuma), huimaus, pyortyminen ja tajunnan menetys (oireisen hypotension vuoksi).

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tamé koskee
myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.

5. Vesix Special -tablettien s&ilyttaminen

Sdilyta tabletit huoneenlammassé (15-25 °C), valolta suojassa.
Ei lasten ulottuville eika nakyville.



Ala kayta tata lagketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa. Ala kayta tata ladkettd, jos huomaat
nékyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa.

Ladkkeit4 ei tule heittda viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttaméattomien
ld&kkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

Mita Vesix Special -tabletit sisaltaa
- Vaikuttava aine on furosemidi (500 mg)
- Muut aineet ovat vedettn kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, povidoni,
talkki, mikrokiteinen selluloosa, perunatarkkelys.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tabletti, jossa ristikkéisjakouurre ja koodi AB23.

100 tablettia

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.09.2021
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Bipacksedeln: Information till anvandaren

VESIX® SPECIAL 500 mg-tablett

furosemid

La&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

ISR

Vesix Special &r ett diuretika, dvs. ett vatskedrivande lakemedel. Preparatets furosemid minskar

Vad Vesix Special &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Vesix Special
Hur du anvénder Vesix Special

Eventuella biverkningar

Hur Vesix Special ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Vesix Special ar och vad det anvands for

vatskedverskottet i kroppen genom att 6ka utséndringen av salt och vétska via njurarna.

Vesix Special ar avsett for patienter som behover kraftig vétskedrivande behandling, till exempel
vid akut njurinsufficiens eller hotande njurinsufficiens i samband med svar hjartinsufficiens eller

langvarig dialyshbehandling for njurinsufficiens. Behandlingen inleds pé sjukhus.

2.

Vad du behdéver veta innan du anvander Vesix Special

Anvand inte Vesix Special

om du &r allergisk mot aktiv substans (furosemid) eller mot ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om urinutsondringen har upphort

om du lider av mycket svar leverinsufficiens, med tillfallig medversloshet
(leverkoma)

om du har konstaterats ha en stdrning i kroppens vatske- eller saltbalans (t.ex.
uttorkning eller kalium- eller natriumunderskott).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Vesix Special om du &r &ldre, om du tar

om du lider av hjért-, njur- eller leverinsufficiens (din lakare planerar uppféljningen

av vétske- och saltbalansen i din kropp under behandlingen)
om du har diabetes (furosemid kan stéra sockerbalansen)
om du har gikt (furosemid kan 6ka urathalten i blodet)

om du lider av prostatahypertrofi (en plétslig 6kning av urinutséndringen kan orsaka

urinstopp)
om du ska opereras under narkos (allmén anestesi)
om det borjar ringa i 6ronen eller du far nedsatt hérsel under behandlingen.

andra lakemedel som kan sénka blodtrycket, eller om du har nagon annan sjukdom som medfor



risk for sankt blodtryck.

Andra lakemedel och Vesix Special
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvander
- andra blodtryckssankande lakemedel, sérskilt ACE-hdmmare eller angiotensinreceptorblockerare,
eftersom samtidig anvéndning av dessa lakemedel kan forstarka medicinernas effekt
- smartstillande antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen, indometacin),
probenecid (giktmedicin) eller fenytoin (epilepsimedicin), eftersom dessa kan forsvaga Vesix-
tabletternas effekt
- litium, eftersom litiumhalten i blodet kan 6ka under behandlingen med Vesix
- warfarin (lakemedel som férhindrar blodkoagulering), eftersom dess effekt kan forsvagas i
samband med den uttorkning som kraftig urinutséndring medfor
- kolestyramin eller kolestipol (kolesterolmediciner) bor tas 4-6 timmar efter intag av Vesix, sa att
de inte forhindrar tabletternas absorption
- aminoglykosidantibiotika (t.ex. streptomycin som anvénds for behandling av tuberkulos),
cefalosporiner eller karbamazepin (epilepsimedicin) eftersom de vid samtidig anvandning kan ge
Okad risk for biverkningar
- teofyllin (medel mot astma)
- glukokortikoider (steroider), glycyrrizin (som finns i lakrits) eller amfotericin-B (svampmedicin),
eftersom de kan 0ka risken for kaliumbrist i samband med furosemidbehandlingen.
Furosemidbehandlingen kan ge upphov till kaliumbrist som i sin tur kan paverka effekten av andra
lakemedel eller 6ka risken for biverkningar (t.ex. hjartmedicinerna digitalis och sotalol).

Furosemidbehandlingen kan paverka glukosresultatet av urinprov.

Vesix Special med mat och dryck
Mat forsamrar ldkemedlets absorption och darfér rekommenderas det inte att tabletter tas vid
maltider.

Rokning kan minska effekten av furosemidbehandlingen.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Preparatet ska anvandas under graviditet endast om det ar absolut nédvandigt och dven da enbart
under korta perioder.

Preparatet rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner

| borjan av behandlingen kan preparatet sanka blodtrycket och darfér ge upphov till yrsel och
svimningsanfall. Undvik bilkérning och anvandning av maskiner om du har dessa symptom. Symptomen
forsvinner vanligtvis vid fortsatt anvandning.

3. Hur du anvander Vesix Special

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalen anvisningar. Radfraga
lékare eller apotekspersonal om du ar osédker. Recommenderad dos for vuxna ar ¥2—4 tabletter
(250-2000 mg) dagligen. Tabletterna tas med tillracklig mangd vatska, helst pa tom mage.

Om du har tagit for stor mangd av Vesix Special-tabletter
Kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du eller
nagon annan har tagit en dverstor dos av Vesix Special.

Om du har glémt att ta Vesix Special-tabletter
Ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att anvanda Vesix Special-tabletter
Behandlingen skall inte avslutas plotsligt, for sjukdomen som behandlas kan da hastigt forvarras.
Behandlingen far inte avslutas utan lakarens foreskrift.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Langvarig furosemidbehandling med stora doser kan leda till alltfor stor vatskeutsondring och
rubbningar i vatskebalansen. Lakemedlet kan orsaka kaliumbrist med symptom som t.ex.
muskelsvaghet, krakningar och forstoppning. Lakemedlet kan ocksa forvarra giktanfall.
Sockersjuka kan i sallsynta fall kompliceras. lllamaende, krakningar, diarré eller allergiska
reaktioner (t.ex. hudreaktioner) kan ibland férekomma.

Upphor att anvanda lakemedlet och kontakta omedelbart din lakare eller ndrmaste jourpoliklinik
om du far féljande symptom: kraftig yrsel, svimning, muskelkramper, ojamn hjértrytm eller
kraftiga magsmartor.

Kontakta din ldkare om du har foljande symptom: muntorrhet, stdndig térst, onormal minskning
av urinmangden, kraftléshet, synrubbningar, avdomning, ringande i éronen, nedsatt horsel,
ledsmartor, utslag eller om du far blamérken lattare an tidigare.

De vanligaste biverkningarna enligt forekomstfrekvens:

Mycket vanliga (forekommer hos 6éver en tiondel av patienterna):
Otillracklig kalium- och magnesiumhalt i blodet, 6vergaende riklig urinsyra i blodet.

Vanliga (férekommer hos 6ver en hundradel av patienterna):
Hog magnesiumhalt i blodet, 6kade halter LDL-kolesterol och triglycerid, nedsatt horsel,
hjarnsjukdom i anslutning till levercirros, eksem, klada, 6verkanslighet for ljus.

Mindre vanliga (forekommer hos under en hundradel av patienterna):

Otillracklig méangd blodplattar, hdgt blodsocker och nedsatt sockertolerans i samband med
kaliumbrist, problem i innerorat (ringande i 6ronen, yrsel), dévhet (ibland bestaende), lagt
blodtryck och svimningsanfall i uppratt stallning som orsakas av uttorkning samt illamaende,
krakning, diarré (vid stora doser och urinférgiftning) och akut urinstopp hos éldre patienter med
prostatahypertrofi.

Ingen kand frekvens:
akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) (plétsliga lakemedelsutslag med feber), yrsel,
svimning och medvetsldshet (orsakat av lagt blodtryck).

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur Vesix Special ska férvaras

Forvara tabletterna i rumstemperatur (15-25 °C) och skyddat for ljus.
Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Anvand inte detta lakemedlet om det synbart har forandrats.



Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa 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 &r furosemid (500 mg).
- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat,
povidon, talk, mikrokristallin cellulosa, potatisstarkelse.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit tablet forsedd med krysskara och koden AB23

100 tabletter

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
Ul. Ksigstwa L.owickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Detta bipacksedel andrades senast 01.09.2021
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