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Navodilo za uporabo
Edemid 40 mg tablete

furosemid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za

vas pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Edemid in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Edemid
Kako jemati zdravilo Edemid

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Edemid

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

OhWNE

. Kaj je zdravilo Edemid in za kaj

Zdravilo Edemid vsebuje zdravilno u€inkovino furosemid. Spada v skupino zdrauvil,
imenovano diuretiki, ki povecajo koliCino izlo€enega urina (oziroma vode in soli) iz
telesa. To pomeni, da boste urin odvajali pogosteje kot obi¢ajno.

Zdravilo Edemid se uporablja za:

— zdravljenje oteklin, ki nastanejo zaradi bolezni srca, jeter ali ledvic, vklju¢no z
boleznijo ledvic, imenovano nefrotski sindrom,

— zdravljenje oteklin zaradi opeklin,

— zdravljenje visokega krvnega tlaka.

. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Edemid

Ne jemljite zdravila Edemid

— Ce ste alergi¢ni na furosemid ali katero koli drugo sestavino tega zdravila
(navedena v poglavju 6),

— Ce ste alergi¢ni na druge sulfonamide (npr. sulfonamidne antibiotike ali
sulfonilse¢nine),

— Ce imate bolezen ledvic in se vam je povsem ustavilo izlo€anje urina,

— C¢e imate zelo znizan krvni tlak oziroma ste v Soku,

— Ce imate zelo zmanjSano koncentracijo kalija ali natrija v krvi,
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— Ce ste izgubili veliko krvi (hipovolemija) ali Ce ste izsuSeni (dehidrirani),
— Ce imate hudo okvaro jeter z motnjo zavesti,

— Ce ste v prvem trimesecju nosecnosti,

— Ce dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Edemid se posvetujte s svojim zdravnikom:

— Ce ste nagnjeni k pomanjkanju oziroma ste izgubili veliko teko€ine in soli (npr.
zaradi bruhanja, driske ali ¢ezmernega znojenja),

— Ce imate oviran pretok urina (npr. imate povecano prostato ali druge zozitve
sec¢nih poti),

— Ce imate nizek krvni tlak ali Ce pri vas obstaja tveganje za izrazit padec krvnega
tlaka,

— Ce imate sladkorno bolezen ali vam je zdravnik povedal, da slabSe prenaSate
(imate zmanjSano toleranco za) sladkor,

— Ce imate motnjo v presnavljanju secne kisline (putiko) ali motnjo v presnavljanju
porfirina (porfirijo),

— Ce imate bolezen jeter ali ledvic

— Ce ste Ze dalj ¢asa na dieti z nadzorovanim vnosom soli,

— Ce ste starejSi bolnik,

- Ce ste starejSa oseba, Ce jemljete druga zdravila, ki lahko povzrocijo padec

krvnega tlaka, in imate druga bolezenska stanja, ki predstavljajo tveganje za padec

krvnega tlaka.

Med zdravljenjem z zdravilom Edemid upoStevajte:

— da lahko veliki odmerki zdravila Edemid povzrocijo trajno okvaro sluha,

— daizguba telesne mase zaradi pove€anega izlo€anja urina ne sme preseci 1
kg/dan,

— da je pri zdravljenju z zdravilom Edemid rezultat protidopinskega testa lahko
pozitiven, zato obvestite svojega zdravnika, Ce ste Sportnik/Sportnica.

Druga zdravila in zdravilo Edemid

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. To vklju€uje tudi zdravila rastlinskega
izvora in vsa druga zdravila, ki so na voljo brez recepta.

Pred uporabo zdravila se posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e jemljete spodaj

navedena zdravila:

— nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) — zdravila za odpravljanje bolecine,
vklju€no z acetilsalicilno kislino (Ce jemljete odmerek, ki je vedji ali enak 3 g/dan),

— sréne glikozide (zdravila za zdravljenje odpovedi srca),

— zdravila za zdravljenje nepravilnega srénega utripa,

— zdravila za zniZzevanje krvnega tlaka (zaviralce ACE, druga zdravila za odvajanje
vode),

— zdravila, ki lahko okvarijo ledvice (nekatera zdravila za zdravljenje okuzb),

— zdravila, ki lahko okvarijo sluh (nekatera zdravila za zdravljenje okuzb, kot so
kanamicin, gentamicin, tobramicin, vankomicin, kolistin),

— litij (zdravilo za zdravljenje manije ali depresije),

— risperidon (zdravilo za zdravljenje shizofrenije),
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— kloralhidrat (zdravilo za zdravljenje razdrazljivosti in napetosti),

— cisplatin, metotreksat (zdravila za zdravljenje raka),

— sukralfat (zdravilo za zdravljenje razjede dvanajstnika),

— zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (inzulin ali peroralna zdravila),

— teofilin (zdravilo za zdravljenje astme),

— zdravila za sprostitev miSic (miSi¢ne relaksante kurarinskega tipa),

— zdravila za zdravljenje epilepsije (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin),

— holestiramin (zdravilo, ki zmanjSa prehajanje holesterola in mascob v kri),

— Kkortikosteroide, ACTH (kortikotropin sproscujoCi hormon),

— likviricij (korenina sladkega korena (Glycyrrhiza glabra)),

— velike odmerke antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta (ki se ponavadi
uporabljajo za zdravljenje astme),

— odvajala,

— reboksetin (zdravilo za zdravljenje depresije),

— amfotericin (zdravilo za zdravljenje hude glivicne okuzbe),

— karbenoksolon (zdravilo za zdravljenje razjede poziralnika in vnetja),

— probenecid (zdravilo za zdravljenje putike),

— ciklosporin (zdravilo za zmanjSanje imunskega odziva),

— radiokontrastna sredstva (sredstva, ki omogocajo boljsi rentgenski prikaz).

VpraSajte svojega zdravnika, Ce niste prepri€ani, da jemljete katero od nastetih

zdravil.

Zdravilo Edemid skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zlasti pri dolgotrajnem zdravljenju lahko zdravilo Edemid povzroCi pomanjkanje
kalija. Zato med zdravljenjem z zdravilom Edemid uZivajte hrano, ki vsebuje
veliko kalija, npr. zelenjavo, sadje, predvsem banane, suhe fige, datlje, slive ipd.
Izogibajte pa se pitju alkoholnih pijac.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo Edemid lahko med nosec¢nostjo uporabljate le, e vas zdravnik oceni, da je
to nujno potrebno. Povejte svojemu zdravniku, Ce ste noseci, Ce sumite, da ste
nosedi ali &e Zelite zanositi. Ce med zdravljenjem z zdravilom Edemid zanosite,
takoj prenehajte jemati to zdravilo in obvestite svojega zdravnika.

Ce dojite, zdravila Edemid ne smete jemati. Ce bo zdravnik ocenil, da je
zdravljenje z zdravilom Edemid res nujno, boste morali prenehati dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Na zacetku zdravljenja ali pri povecanju odmerka se lahko pojavita omoti€nost in
utrujenost. Ce se ti u€inki pojavijo pri vas, ne vozite vozil in ne upravljajte strojev.

Zdravilo Edemid vsebuje laktozo.
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred
uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

317
JAZMP- 1B/027,1B/035-27.9.2018



9c
150575

3. Kako jemati zdravilo Edemid

Pri jemanju zdravila Edemid natan&no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje in trajanje zdravljenja je odvisno od vasega stanja in ga bo dolocil
zdravnik.

Nacin uporabe
Najbolje je, da zdravilo Edemid vzamete na prazen zelodec. Tableto pogoltnite z
dovolj tekocCine. Tablet ne smete zveciti, lahko pa jih razdelite na dve enaki polovici.

Odmerjanje pri zdravljenju oteklin, ki nastanejo zaradi bolezni srca, jeter ali

ledvic

— Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali veé
Obigajni zadetni odmerek je 1 tableta (40 mg) na dan. Ce odziv na zdravilo ni
zadosten, lahko zdravnik odmerek povecuje do najve¢ 15 tablet (600 mg
furosemida) na dan. Obicajni vzdrZzevalni odmerek je 1 do 2 tableti na dan (40
do 80 mg).

— Dojencki, otroci in mladostniki, mlajSi od 15 let
Priporo&eni odmerek sta 2 mg/kg telesne mase. Ce odziv na zdravilo ni
zadosten, lahko zdravnik odmerek pove€a za 1 do 2 mg/kg telesne mase,
vendar ne prej kot po 6 do 8 urah. Najvedji priporo¢eni odmerek je 6 mg/kg
telesne mase na dan (40 mg).

— Nedono$encki
Uporaba zdravila Edemid 40 mg tablete ni priporocljiva.

Odmerjanje pri zdravljenju oteklin, ki nastanejo zaradi opeklin
Dnevni in/ali enkratni odmerek je od 1 do 2 ¥z tableti (40 do 100 mg), pri
poslabSanem delovanju ledvic iziemoma do 6 tablet (240 mg).

Odmerjanje pri zdravljenju visokega krvnega tlaka 3

Obicajno boste zaceli zdravljenje z 1 tableto (40 mg) na dan. Ce odziv na
zdravljenje ne bo zadosten, vam bo zdravnik morebiti predpisal Se kakSno drugo
zdravilo.

Odmerjanje pri starejSih bolnikih
PriporoCeno je enako odmerjanje kot za odrasle. Lahko pa se odmerek prilagaja
glede na odziv zdravila.

Odmerjanje pri okvari ledvic
Ce imate okvaro ledvic, vam lahko zdravnik predpiSe vecji odmerek od obiCajnega.

Odmerjanje pri okvari jeter
Ce imate zmerno ali hudo okvaro jeter, bo zdravnik prilagodil odmerek furosemida.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Edemid, kot bi smeli

4/7
JAZMP- 1B/027,1B/035-27.9.2018



9c
150575

Ce ste vzeli preveliko Stevilo tablet (ali e mislite, da jih je zauZil otrok) se takoj
odpravite v najblizjo bolnisnico ali pokli€ite svojega zdravnika. S seboj vzemite to
navodilo, preostale tablete in Skatlo.

UcCinki prevelikega odmerjanja so izrazit padec krvnega tlaka, zmedenost, motnje
srcnega ritma, Sibkost misSic, nastanek krvnih strdkov, delirij ter v skrajnih primerih
Sok.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Edemid
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Naslednji
odmerek vzemite ob obi¢ajnem Casu.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Edemid nezZelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se po uporabi zdravila Edemid pri vas pojavi huda preobéutljivostna reakcija

(redek nezeleni ucinek), ki se kaze kot:

- izpuscaj, srbenje,

- otekanje obraza, ustnic, ust ali Zrela, kar lahko povzroci otezeno poziranje in
dihanje,

takoj prenehajte jemati to zdravilo in pojdite k zdravniku ali na oddelek nujne

medicinske pomoci v najblizji zdravstveni ustanovi.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

— zgostitev Krvi,

— okvara ledvic,

— motnje v ravnovesju elektrolitov in tekoCin (pomanjkanje: natrija, kalija, kalcija,
klorida in magnezija, metabolicna alkaloza, zviSane vrednosti seCne kisline v
krvi, zmanjSan volumen krvi, dehidracija),

— nizek krvni tlak, hiter padec krvnega tlaka ob hitrem vstajanju,

— povecane vrednosti se¢nine v krvi (BUN) in kreatinina v serumu.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

— zmanjsano Stevilo krvnih plos€ic (trombocitopenija),

— glavobol, omoti¢nost, zaspanost,

— motnje vida,

— krci miSic, Sibkost misic,

— zmedenost,

— preobcutljivostne reakcije na koZzi in sluznicah (kozne bolezni, ki vklju€ujejo
spremembe na kozi kot so srbecica, rdecica, izpuscaji, mehurji, lus€enje, vnetje
koZe (npr. bulozni eritem, bulozni pemfigoid, eritema multiforme, eksfoliativni
dermatitis, angioedem), obcutljivost koZe na svetlobo,

— gluhost (v&asih trajna).
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Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
— zmanjsano Stevilo doloCenih vrst belih krvnih celic (eozindfilija, levkopenija),
— zbadanje in mravljin€enje v kozi,
— okvara sluha, zvonjenje v uSesih,
— siljenje na bruhanje, bruhanje, driska, suha usta, nejeS¢nost (anoreksija),
— vnetje ledvic,
— povecana koncentracija glukoze v krvi,
— kréi (tetanija),
— vnetje krvnih zil (vaskulitis),
— zviSana telesna temperatura.

Zelo redki (pojavijo se pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
— slabokrvnost (hemolitiCna anemija, aplasti¢éna anemija), zmanjSano Stevilo vrste
belih krvnih celic (agranulocitoza),

— vnetje trebusne slinavke,

— protin oziroma putika,

— zapora zol¢ne poti (intrahepati¢na holestaza),

— povecana vrednost jetrnih encimov,

— preobcutljivostne reakcije na koZzi in sluznicah (Stevens-Johnsonov sindrom,
toksiCna epidermalna nekroliza).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

— skupek nevroloskih in psihi¢nih motenj zaradi ciroze jeter (jetrna encefalopatija),

— motnje srénega ritma, sréno-zilna bolezen,

— sistemski eritematozni lupus (avtoimunska bolezen vezivnega tkiva),

— povecana koncentracija holesterola in trigliceridov,

— vrtoglavica,

— visok krvni tlak, nastajanje krvnih strdkov, kolaps zaradi motnje v krvnem obtoku,

— Zeja, splosno slabo pocutje, utrujenost,

— otopelost,

— akutna generalizirana eksantematozna pustuloza (AGEP) (izbruh akutnih
febrilnih stanj kot reakcija na zdravilo),

— omotica, omedlevica in izguba zavesti (zaradi padca krvnega tlaka).

Porocanje o nezelenih u€inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor
za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22,
SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve€
informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Edemid

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na Skatli poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se iztec¢e na
zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O
nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s
farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Edemid

- Ucinkovina je furosemid. Ena tableta vsebuje 40 mg furosemida.

- PomozZne snovi so laktoza monohidrat, koruzni Skrob, povidon, smukec, natrijev
karboksimetil Skrob (vrsta A), brezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev
stearat.

Izgled zdravila Edemid in vsebina pakiranja
Tablete so bele, okrogle, ravne, s posnetimi robovi in z razdelilno zarezo na eni
strani. Zdravilo je na voljo v Skatli s steklenico z 12 tabletami.

Nacin izdaje zdravila Edemid
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Lek farmacevtska druzba d. d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27.9.2018.
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