SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Furix 20 mg og 40 mg t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur firosemid 20 mg eda 40 mg.

Hjélparefni med pekkta verkun: laktésamonohydrat

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Hvit, kringlott tafla med deiliskoru.
20 mg: merkt 20-20 & annarri hlidinni.
40 mg: merkt 40-40 & annarri hlidinni.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bjugur. Haprystingur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir

Vid bjug er tengist hjartabilun, skertri nyrnastarfsemi eda lifrarsjikdomum: Medferd til inntdku hefst
oftast med stokum 20-80 mg skammti, sem er adlagadur i samraemi vio svorun. Skammtinn ma sidan
auka um 20-40 mg 6-8 klst. eftir sidasta skammt, par til &eskilegum pvagrasandi ahrifum er nad. Sidan
er gefinn skammturinn sem hentar hverjum og einum, einu sinni til tvisvar 4 dag.

Haprystingur: Meodferd hefst venjulega med 40-80 mg til inntdku & dag, sem gefin eru i tveimur
adskildum skémmtum.

Born
Ungborn og born: Medferd til inntdku hefst venjulega med skammti sem er 2 mg/kg. Skammtinn ma
hakka um 1-2 mg/kg 6-8 klst. eftir fyrri skammtinn. Heaesti radlagdi skammtur er 40 mg 4 solarhring.

Furix skal taka a fastandi maga, p.e.a.s. minnst ¥ klst. fyrir maltid eda 2 klst. eftir maltid. Skipta ma
toflunum, tyggja peer eda mylja og peim skal kyngt med rikulegu magni af vokva.

Skert nyrnastarfsemi
begar firésemid er notad vid medferd hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, getur verid
naudsynlegt ad nota haerri skammta til ad na peirri pvagreesingu sem sost er eftir.

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjiklingum i blodskilun.



4.3 Frabendingar
Furix skal ekki nota handa sjuklingum:
- Me0 ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Me0 ofnemi fyrir silfonamidum (t.d. silféonamid syklalyfjum eda sulfonylurealyfjum),
krossofnemi fyrir firésemidi getur myndast.
- Med skert blodrammal eda vokvaskort.
- Me0 nyrnabilun sem veldur pvagpurrd, sem svarar ekki firosemidi.
- Med alvarlega bl6dkaliumlaekkun (sja kafla 4.8).
- Med alvarlega bl6dnatriumlaekkun.
- I fordai eda dai vegna gallheilakvilla.
- Konum sem gefa brjost (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Hafa parf eftirlit med pvagrasingunni.

Nakvaemt eftirlit er naudsynlegt hja sjuklingum med einhverja skerdingu a pvagutskilnadi (t.d. hja
sjuklingum med vandamal vegna temingar pvagblodru, blodruhalskirtilsstaekkun eda prengingu
pvagrasar). Aukin pvagmyndun getur ytt undir fylgikvilla eda gert pa verri. Fylgjast parf vandlega
med pessum sjuklingum. bvi skal reglulega fylgjast med péttni kaliums i sermi - einkum i upphafi
medferdar.

Heetta er 4 eiturverkunum & heyrn, einkum vid gjof haerri skammta af fur6semidi hja sjiklingum sem
fa aminoglykdsida samhlida eda 6nnur lyf sem hafa eiturverkanir 4 heyrn og hja sjuklingum med
nyrna-, hjarta-, eda lifrarbilun (sja kafla 4.5).

Meodferd meod Furix krefst reglulegs eftirlits hja laekni. Hja eftirfarandi sjuklingahopum er nakvaemt
eftirlit sérstaklega mikilvaegt:
- Sjuklingar med lagan bl6oprysting.
- Sjuklingar i sérstakri heettu ef verulegt blodprystingsfall verdur, t.d. sjuklingar med verulegar
prengingar i kranseedum eda heilazedum.
- Sjuklingar med dulda eda stadfesta sykursyki.
- Sjuklingar med pvagsyrugigt eda haekkada péttni pvagsyru 1 blodi.
- Sjuklingar med lifrar- og nyrnaheilkenni, p.e.a.s. truflanir & nyrnastarfsemi asamt alvarlegum
lifrarsjukdomi.
- Sjuklingar med laga péttni proteina 1 blooi, t.d. 1 tengslum vid nyrungaheilkenni (verkun
farésemids getur skerst og eiturverkanir pess 4 heyrn aukist). Naudsynlegt er ad gaeta varadar
vid skammtaadlogun.
- Fyrirburar (hetta 4 nyrakolkun og nyrasteinakvilla). Hafa skal eftirlit med nyrnastarfsemi og
gera 6mskodun & nyrum).
- Sjuklingar med lifrarsjukdoma (skorpulifur, skinholsvokva).
- Sjuklingar med helluroda.
- Sjuklingar med steekkun blodruhalskirtils eda pvaglatsvandamal (aukin heetta & pvagteppu).
- Sjuklingar med porfyriu, par sem flirésemid eykur haettu 4 bradu kasti.
- Sjuklingar i medferd med barksterum, digitalisglykosidum eda amindglykosidum.

Reglulegar malingar 4 natrium, kalium og kreatinini i sermi eru almennt radlagdar vid medferd med
farésemidi. Sérstakalega nakveemt eftirlit er naudsynlegt hja sjuklingum sem eiga verulega a haettu ad
fa truflanir 4 saltajafnvaegi og ef um er ad reeda vokvatap (t.d. vegna uppkasta, nidurgangs eda
verulegrar svitamyndunar). Skert blodrimmal og ofpornun, svo og verulegar truflanir a salta- og
syru/basajafnvaegi skal leidrétta, sem getur leitt til pess ad medferd med furdsemioi sé heett
timabundio.

Lagprystingur med einkennum sem leidir til sundls, yfirlids eda medvitundarleysis getur komid fram
hja sjuklingum sem fa medferd med firésemidi. Pad kemur einkum fram hja 6ldrudum, sem fa 6nnur
lyf sem geta valdid lagprystingi eda hja sjiklingum med adra sjuikdoma sem leida til hattu &

lagprystingi.



Ofneemi fyrir salfonamidum og/eda tiazidum getur tengst ofneemi fyrir firésemioi.
Heetta er a a0 raudir ulfar geti versnad eda virkjast.

Samsett medferd med risperidoni

[ samanburdarrannsoknum med lyfleysu sast aukin danartidni hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop
pegar sjuklingar fengu samsetta medferd med furdsemidi og risperidoni (7,3%; medalaldur 89 ar i
aldurshépnum 75-97 é4ra) samanborid vid pa sem fengu annadhvort risperidon eitt og sér (3,1%;
medalaldur 84 ar i aldurshépnum 70-96 ara) eda furdsemio eitt og sér (4,1%; medalaldur 80 ar i
aldurshopnum 67-90 ara). Sambaerilegar nidurstodur hafa ekki komid fram vid notkun annarra
pvagrasilyfja (einkum tiazids i litlum skommtum) med risperidoni. Sjukdomafradilegur
verkunarhattur sem utskyrir pessa nidurstoou er ekki pekktur, ekki hefur komid fram utskyring sem
samramist pvi hver danarorsokin er. Engu ad sidur skal geeta varadar og meta hvort avinningur
pessarar samsettu medferdar eda samhlidamedferd med 6drum kroftugum pvagraesilyfjum vegi pyngra
en hugsanleg ahatta fyrir sjuklinginn, 40ur en akvordun er tekin um notkun. Ekki vard aukning 4
déanartioni hja sjuklingum sem fengu medferd med 60rum pvagreesilyfjum samhlida medferd med
risperidoni. Fordast skal ofpornun hja 61drudum sjuklingum med vitglop, 6hdd medferd, par sem synt
hefur verid fram 4 ad ofpornun getur verid lifsheettuleg hja pessum sjuklingahopi (sja kafla 4.3).

Furix inniheldur laktosa.
Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfio.

Furix inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fada
Hvort og 1 hve miklum meli frasog verdur fyrir ahrifum af samhlida neyslu faedu virdist haod
lyfjaforminu. Melt er med pvi ad lyfjaform til inntéku séu tekin a fastandi maga.

Samsetning sem ekki er malt med

Fuarésemio sem gefid er i blazd innan 24 klst. fra pvi ad kloralhydrats hefur verid neytt getur stoku
sinnum valdio roda, svitasteypum, oroleika, 6gledi, blodprystingshaekkun og hrodoum hjartsleetti. bvi er
ekki mealt med samtimis notkun firésemids og kléralhydrats.

Fuarésemio getur aukid eiturverkanir aminoglykosioa 4 heyrn og einnig annarra lyfja sem hafa
eiturverkanir 4 heyrn. Par sem petta getur leitt til varanlegs skada ma einungis gefa pessi lyf samtimis
farésemidi ef mikilvaegar astedur eru fyrir hendi.

Geeta skal varudar

Vi0 samhlida notkun cisplatins og firésemids er heatta a eiturverkunum 4 heyrn. A0 auki geta
eiturverkanir cisplatins 4 nyru aukist, nema furdésemio sé gefio i lagum skommtum (t.d. 40 mg hja
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi) og vokvajatnvagi sé jakvatt, pegar markmidio er ad auka
pvagrasingu vid cisplatinmedferd.

Minnst 2 klst. skulu 1ida 4 milli pess ad sukralfat og furésemid eru tekin inn, par sem stikralfat skerdir
frasog firosemids Gr meltingarvegi, pannig ad verkun pess skerdist.

Furdsemid dregur Ur utskilnadi littums, en pad getur valdid hekkun & péttni litiums 1 sermi sem getur
leitt til litiumeitrunar, par med talid aukinnar eiturverkunar litiums 4 hjarta og taugar. Pvi er radlagt ad

mela littumpéttni reglulega hja sjiklingum sem fa medferd med badum lyfjunum.

Sjuklingar sem nota pvagreesilyf geta fengid alvarlegt blodprystingsfall og nyrnastarfsemi getur skerst
pegar byrjad er ad nota ACE-hemla eda angiotensin II vidtakahemla, eda skammtur peirra er aukinn.
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bvi skal, ef haegt er, heetta notkun firésemids timabundid eda laekka skammt pess premur dégum adur
en medferd med ACE-hemli eda angidtensin II vidtakahemli hefst eda skammtur peirra er aukinn.

Blookaliumlekkun eykur neemi fyrir digitalisglykosidoum og 6skautudum tauga- og vodvaslakandi
lyfjum.

Risperidon

Adur en akvordun er tekin um samhlidanotkun risperidons og firrésemids eda annarra kroftugra
pvagrasilyfja skal syna varud og ihuga dhattu og dvinning af samsetningunni eda samhlidamedferd.
Sja kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun* vegna aukinnar danartioni hja
6ldrudum med heilabilun sem samtimis fa risperidon.

Levotyroxin

Storir skammtar af fir6semioi geta hamlad préteinbindingu skjaldkirtilshorména og pannig i upphafi
leitt til skammvinnrar aukningar 4 6bundnu skjaldkirtilshorméni og almennrar minnkunar 1 kjolfarid &
heildarmagni skjaldkirtilshormons. Fylgjast skal med magni skjaldkirtilshormona.

Adrar milliverkanir sem skipta mali

Sambhlioa notkun bolgueyodandi verkjalyfja (NSAID), p.m.t. acetylsalicylsyru getur dregid ur verkun
farésemids. Hja ofpornudum sjuklingum og sjuklingum med skert blodrammal geta bolgueydandi
verkjalyf valdid bradri nyrnabilun. Furésemid getur aukio heettuna 4 salicylateitrun.

Kolestyramin og kolestipol binda furdésemid. Frasog furosemids minnkar verulega, sem veldur skertri
verkun furésemidskammtsins sem gefinn er.

Verkun faroésemids getur minnkad ef pad er gefid samtimis fenytoini.

Lakkris getur valdid syndaraldosteroneinkennum (pseudoaldosteronism), en vid pad minnka
pvagrasandi ahrif furésemids.

Barksterar, karbenoxolon og lakkris i miklu magni geta asamt langvarandi notkun hagdalosandi lyfja
aukid hettu 4 blodkaliumlekkun.

Sumar truflanir 4 blodsdltum (t.d. blodkaliumlakkun, blodmagnesiumlakkun) auka hattuna a
eiturverkunum ymissa annarra lyfja (t.d. digitalis lyfja og lyfja sem 6rva lengingu QT-bils).

Ef haprystingslyf, pvagraesilyf eda onnur lyf sem geta laekkad blodprysting eru notud samhlida
far6semidi, ma buast vid meiri lekkun blodprystings.

Probenesid, metotrexat og onnur lyf, sem likt og furésemio, skiljast it med pipluseytingu geta dregio
ur ahrifum farésemids. Hins vegar getur furdsemid dregid ur brotthvarfi pessara lyfja um nyru. Vid
haskammtamedferd (einkum med badi firé6semidi og hinum lyfjunum) getur petta leitt til aukinna
gilda i sermi af fur6semioi eda lyfi sem notad er samhlida og aukid heaettu 4 aukaverkunum.

Verkun sykursykilyfja og adrenhermandi lyfja er haekka blodprysting (t.d. adrenalin, noradrenalin)
getur skerst. Ahrif voovaslakandi lyfja af kurare gerd og te6fyllins geta aukist.

Eiturverkanir lyfja, sem hafa skadleg ahrif & nyru, geta aukist.

Nyrnastarfsemi getur skerst hja sjuklingum sem fa samtimis hda skammta af cefalésporinum og
frésemio samtimis.

Samhlida notkun ciklosporins A og frésemids tengist aukinni haettu 4 pvagsyrugigt i framhaldi af
hakkun pvagsyru i blooi af voldum farésemios og skerdingu ciklosporins a utskilnadi pvagsyrusalta
um nyru.



Hja sjuklingum i medferd med firésemidi sem voru i aheettuhdpi vegna nyrakvilla af voldum
skuggaefna, kom oftar fram skerding & nyrnastarfsemi eftir medferd med skuggaefnum, i samanburdi
vid sjuklinga i ahattuhopi sem fengu adeins vokva i &0 fyrir medferdina med skuggaefnunum.

Aliskiren dregur ur plasmapéttni furosemids pegar pad er gefio til inntoku. Mogulega verdur vart vid
minnkud ahrif farésemios hja sjuklingum sem fa medferd badi med aliskireni og furésemidi til
inntdku og radlagt er ad fylgjast med minnkudum pvagraesandi ahrifum og adlaga skammtinn
samkveaemt pvi.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Furésemid ma eingdngu nota & medgdngu eftir radleggingu leknis og na adeins nota ef bjugurinn
tengist ekki medgdngunni. Medferd a bjig med pvagreaesilyfjum og haprystingi af voldum
medgongunnar er almennt ekki radlogd par sem lifedlisfraedileg skerding & blo6drammali getur ordid
verri og gegnflaedi fylgju hugsanlega minnkad. Vid medferd 4 medgongu skal fylgjast med vexti
fostursins.

Ef notkun fardsemids er naudsynleg 4 medgdngu vegna skerdingar 4 hjarta- og nyrnastarfsemi skal
fylgjast naid med gildum blodsalta, blookornaskilum og vexti fostursins. Vegna firdésemids skal reda
hugsanlega tilferslu 4 bilirubini fra albiminbindingu og par med hattu a kjarnagulu (icterus nuclearis)
i gallraudadreyra.

Furésemio fer yfir fylgju og naer 100% af sermispéttni modur i naflastrengsblodi. Hingad til hefur ekki
verid tilkynnt um vanskdpun hja ménnum i tengslum vid tutsetningu fyrir furdésemidi. Hins vegar eru
ekki fyrirliggjandi naegilegar upplysingar sem endanlega geta lagt mat 4 hugsanleg skadleg ahrif a
fosturvisi/fostur. Pvagmyndun fosturs i legi getur verid 6rvud. Myndun pvagsteina hefur komid fram
hja fyrirburum eftir medferd med furdsemioi.

Brjostagjof
Furix ma ekki nota samhlida brjostagjof, par sem flrosemid skilst ut i brjostamjolk og hindrar
mjolkurmyndun.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Akvednar aukaverkanir (t.d. verulegt blodprystingsfall) geta skert einbeitingar- og vidbragdshaefni
sjuklingsins sem hefur ahrif 4 haefni til aksturs og stjornunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanirnar koma fram vid medferd med haum skommtum; u.p.b. 95% peirra eru
skammtahadar. Truflanir 4 saltajafnveegi eru algengastar (u.p.b. 5%), adallega hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi og pegar hair skammtar eru gefnir sjiklingum med nyrnabilun. Algengustu
aukaverkanirnar eru nyrakolkun, sem kemur fram vid langtimamedferd hja fullburda bérnum med
hjartagalla 4samt blé6dmagnesiumlaekkun, sem kemur oftast fram hja sjuklingum eftir meira en priggja
manada medferd.

Tidni er fengin ar birtum upplysingum par sem visad er til rannsokna par sem furdésemid var notad hja
alls 1.387 sjuklingum i hvada skammti og vid hvada abendingu sem er. Pegar tidniflokkunin fyrir
s6mu aukaverkun var mismunandi var heesta flokkun tioni valin.

Listi yfir aukaverkanir

Ti0ni er skilgreind eftir MedDRA-flokkun samkvemt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til, <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjég sjaldgaefar (>1/10.000 til, <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

‘ Bl60 og eitlar



Algengar
Sjaldgeefar
Mjog sjaldgeefar

Koma orsjaldan fyrir

Bl160styrkt.
Blooflagnafaed.
Hvitkornafad, fjolgun eodsinfikla.

Kyrningahrap, vanmyndunarblodleysi eda
blodlysublodleysi.

Onzemiskerfi

Mjog sjaldgaefar Alvarleg bradaofnamis eda bradaofnamislik
vidbrogo (t.d. med losti).

Tioni ekki pekkt Versnun eda virkjun helluroda.

Efnaskipti og nzering

Mjog algengar Roskun a jafnvaegi blodsalta (einnig med
einkennum), vokvaskortur og skert blodrimmal,
einkum hjé 6ldrudum. Heekkun kreatinins.
Heekkun priglyserida. Afturkraef og 6skadleg
hakkun pvagsyru i blodi (algengara hja korlum).

Algengar Bléonatriumlaekkun, blodkloridlekkun,
blookaliumlaekkun, haekkun HDL (9%), haekkun
koélesterols og apolipo-proteins (10%). Hakkun
pvagsyru og pvagsyrugigtar, aukid pvagmagn.

Sjaldgeefar Bloosykurshaekkun eftir 2-4 vikna medferd.

Koma orsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Leaekkun gluikdsapols. Dulin sykursyki getur
ordid stadfest.

Dulin porfyria, vitaminskortur (tiamin, vid
langtimameoferd).

borsti. Blodkalsiumlakkun,
blodmagnesiumlakkun, heekkad karbamid,
efnaskiptablodlyting. Pseudo-Bartter heilkenni.

Georaen vandamal

Tioni ekki pekkt Rugl.

Taugakerfi

Mjog sjaldgeefar Hoéfudverkur, naladofi, svimi.
Tioni ekki pekkt Sundl, yfirlid og medvitundarleysi.
Augu

Mjog sjaldgeefar Sjontruflanir, gulsyni.

Eyru og volundarhus

Algengar

Skert heefni til ad heyra haa tona sem ekki hefur
kliniska pydingu (greind med heyrnar-melingu).




Sjaldgeefar

Truflun 4 heyrn, venjulega b6 skammvinn, en
varanlegt heyrnaleysi getur komid fram vid haa
plasmapéttni, sérstaklega hja sjuklingum med
nyrnabilun og laga péttni proteina i blodi (t.d. i
tengslum vid nyrungaheilkenni), heyrnaleysi
(stundum oafturkreeft).

Koma orsjaldan fyrir Eyrnasud.

Hjarta

Algengar Yfirlid.

Sjaldgaefar Skerding & atkdstum vinstri slegils vid
hjartabilun.

Mjog sjaldgaefar Hradtaktur.

Tioni ekki pekkt Hjartslattartruflanir, lost.

Adar

Sjaldgaefar Réttstodulagprystingur.

Mjog sjaldgeefar Adabdlga.

Koma orsjaldan fyrir

Bléopurroarvandamal (versnun hjarta- og
vefjadreps).

Tioni ekki pekkt Lagprystingur. Segamyndun.
Meltingarfzeri

Sjaldgeefar Ogledi.

Mjog sjaldgeefar Uppkost, nidurgangur.

Koma orsjaldan fyrir

Brao brisbolga.

Tioni ekki pekkt Lystarleysi, erting i munni og maga, krampar i
kvid, haegdatregoa.

Lifur og gall

Algengar Lifrarkvilli vid notkun hja sjuklingum med

Koma orsjaldan fyrir

skorpulifur.

Gula, gallteppa 1 lifur. Heekkadur transaminasi.

Hu0 og undirhao
Sjaldgeefar

K140i, ofsakladi, utbrot, blodruhudbodlga,
regnbogarodi, blodruutbrot (pemfigoid),
flognunarhudbodlga, purpuri, ljosnaemisvidbrogo,
®0abdlga med drepi.




Mjog sjaldgeefar

Drep i vefjum hja 61drudum vegna blodpurrdar i
fotum (vegna vokvaskorts og truflana i
saltajafnvaegi).

Tioni ekki pekkt Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos i
huopekju, brad utbreidd utbrot med
graftarbolum (AGEP) og DRESS (lyfjautbrot
med eosinfiklafjold og alteekum einkennum),
hudskaeningsvidbrogo.

Stodkerfi og bandvefur

Tioni ekki pekkt Krampar, 6sjalfradir vodvakrampar, mattleysi.
Rakvoovalysa, oft i tengslum vid alvarlega
blodkaliumlakkun (sja kafla 4.3).

Nyru og pvagfeeri

Algengar Aukid pvagmagn.

Mjog sjaldgeefar Protein 1 pvagi. Millivefsnyrnabdlga.

Koma orsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Syring i fjarhluta nyrnapipla.

Haekkad natrium 1 pvagi, haekkad klorid i pvagi,
pvagteppa (hja sjuklingum med teppu i
pvagfeerum ao hluta til, sja kafla 4.4),
nyrakdlkun/nyrasteinakvilla hja fyrirburum (sja
kafla 4.4), nyrnabilun (sja kafla 4.5).

Axlunarfeeri og brjost

Tioni ekki pekkt

Getuleysi.

Meofaett og fjolskyldu-bundio/arfgengt

astand
Tioni ekki pekkt

Aukin heetta 4 opinni slagadarras vid gjof hja
fyrirburum 4 fyrstu vikunum eftir fedingu.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir

a ikomustao
Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar

Ofurhiti hja ungbdrnum yngri en 1 ars med
hjartabilun.

Hiti.

Rannsoknarniourstédur
Algengar

M;jog sjaldgeefar

Koma 6rsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Heaekkun 1 péttni lipida i sermi (vid
langtimanotkun).

Viobrogd vid pvi ad medferd er heett (bakslag
hjartabilunar).

Kalkvakadhof hja ungbdrnum.

Skammvinn haekkun 4 kreatinini i blodi og gildi
pvagefnis, haekkun pvagsyru i sermi, minnkun
glukosaodpols.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Eiturverkanir

1-2 ara: 80 mg ollu minnihattar eiturverkunum.

2 éra: 240-320 mg ollu veegum eiturverkunum.

14 ara: 600-800 mg ollu vaegum eiturverkunum.

Aldradir: 420-500 mg ollu minnihattar til veegum eiturverkunum.

Einkenni

Klinisk einkenni bradrar eda langvarandi ofskdmmtunar tengjast fyrst og fremst pvi hversu mikil
truflun 4 saltbuskap og vokvajafnvegi verdur og afleidingum hennar, t.d. skert blodrammal,
vokvaskortur, bloostyrkt, hjartslattartruflanir (par med talid gattasleglarof og sleglaflokt). Einkenni
pessara truflana geta verid alvarlegt blodprystingsfall (sem getur leitt til losts), brad nyrnabilun,
segamyndun, 6rad, linkuldmun (flaccid paralysis), sljoleiki og rugl.

Orsjaldan hefur millivefsnyrnabélga komid fram og syring i fjarhluta nyrnapipla. Hja bdrnum geta
einkennin verid breytt andlegt astand, hofudverkur, mattleysi i vodvum og krampar.

Meoferd
Ekkert sérteekt motefni er pekkt. Hafi lyfid verid tekid inn fyrir skdmmu 4 ad reyna ad koma i veg fyrir
frekara almennt frasog med t.d. magataemingu eda meo pvi ad draga ar frasogi, t. d. med lyfjakolum.

Leidrétta verdur truflanir 4 saltbuskap og vokvajafnveegi sem skipta mali kliniskt. Auk fyrirbyggjandi
adgerda og medhondlunar alvarlegra vandamala sem orsakast af truflunum & saltbuskap og
vokvajafnvaegi og 60rum ahrifum 4 likamann getur purft ad fylgjast med almennu éstandi sjuklings og
beita auk pess annarri sértaekri lyfjamedfero.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Kroftug pvagresilyf, sulfonamid ein sér. ATC flokkur: C 03 C A 01

Verkunarhattur

Fuarésemio er havirkni (loop-) pvagreesilyf sem veldur kroftugri, skammvinnri og skjotri pvagrasingu.
Farésemid hemur Na'/K*/2CI" flutningskerfid sem er stadsett i frumuhimnunni i innanverdum gildari
hluta uppstreymisarms Henleslykkjunnar. Utskilnadur salta med pvagi er pvi hadur pvi ad lyfid berist
til nyrnapipla med anjonaflutningskerfi. bvagraesandi ahrif stafa af homlun 4 enduruppsogi
natriumkloérios 1 pessum hluta Henleslykkjunnar. Med pessu getur utskilnadur natriums verio allt ad
35% af pvi magni natriums sem siast inn i nyrnagauklum. Aukin pvagreasing (vegna osmoésu) og
aukinn utskilnadur kaliums 1 fjarhluta nyrnapiplna eru afleidingar aukins natriumutskilnadar.
Utskilnadur kalsium- og magnesiumjéna eykst einnig.

Farésemio hemur piplu-gaukla endurvirkni 1 ,,macula densa“ sem veldur pvi ad ahrif a saltttskilnad
minnka ekki. Farosemid hefur skammtahada 6rvun 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfid.

Vi0 hjartabilun veldur farésemio hradri lekkun & panbilsprystingi hjartans (med utvikkun blazda).

Hin skjota @davikkandi verkun virdist verda fyrir tilstilli prostaglandina og er had pvi ad
nyrnastarfsemi sé edlileg hvad vardar virkjun renin-angiétensin-aldésteron-kerfisins og ad engin

9


http://www.lyfjastofnun.is/

truflun sé a prostaglandinsamtengingunni. Vegna ahrifa firé6semids a natriumutskilnad i pvagi dregur
pad auk pess ur endurvirkni katekolamina & adar, sem er aukin hja sjuklingum med haprysting.

Blooprystingslaekkandi verkun furésemids er vegna aukins natriumutskilnadar, minnkads
blodrammals og minni svorunar sléttra voova vid adaprengjandi érvun.

Lyfthrif
bvagrasandi ahrif furésemios hefjast innan 15 minutna eftir gjof 1 blaed og innan 1 klst. eftir inntoku.

Synt hefur verid fram 4 skammtahada aukningu pvagreesingar og natriumutskilnadar i pvagi hja
heilbrigdum einstaklingum sem tekid hafa patt i rannsoknum og hafa fengid 10 — 100 mg skammta.
Ahrifin vara hja heilbrigdum einstaklingum sem tekid hafa patt i rannséknum i u.p.b. 3 klst. eftir gjof
20 mg skammts 1 blaaed og 1 3-6 klst. eftir gjof 40 mg skammts.

Samhengi a milli innanpiplupéttni ébundins fardsemios (reiknad 1t fra utskilnadarhrada farésemios i
pvagi) og ahrifa & natriumutskilnad i pvagi kemur fram hja sjiklingum sem sigma-lagadur ferill med
lagmarks utskilnadarhrada sem er u.p.b. 10 mikrég a4 minatu. Stédugt innrennsli farésemios hefur pvi
meiri virkni heldur en endurteknir hledsluskammtar. Auk pess nest ekki marktaekt meiri verkun pegar
gefnir eru hledsluskammtur sem fer yfir 4kvedid magn. Ef pipluseyting eda binding furésemids vid
innanpiplualbumin minnkar dregur Gr verkun firdsemios.

52 Lyfjahvorf

Frasog
Fuarésemid frasogast hratt fra meltingarvegi. Tumax fyrir 40 mg toflu er 1-1,5 klukkustundir. Frasog er
mjog breytilegt baedi hja sama einstaklingi og milli einstaklinga.

Lifadgengi firésemids i venjulegum toflum er u.p.b. 50-70%. Lifadgengid hja sjaklingum verdur fyrir
ahrifum m.a. af undirliggjandi sjikdomi og getur minnkad (t.d. vegna nyrnasjukdoms).

Hvort og hve mikid frasogid verdur fyrir ahrifum af samhlida neyslu feedu virdist radast af
lyfjaforminu.

Dreifing
Dreifingarrimmalid er 0,1-0,2 1/kg likamspyngdar en getur verid heerra, had undirliggjandi sjukdémi.

Umbrot
Meira en 98% af furosemioi er bundid plasmaproteinum, adallega albiimini.

Brotthvarf

Brotthvarf furésemios er adallega a dbreyttu formi, einkum med seytingu i naerliggjandi piplum. Eftir
gjof 1 blaeo skiljast 60-70% af furésemidskammtinum ut & pennan hatt. Glukarénidumbrotsefni er um
10-20% efnisins sem meelist 1 pvagi. Afgangurinn skilst it med haegdum, ad 6llum likindum eftir
seytingu med galli.

Lokahelmingunartimi farésemios eftir gjof i blaed er 1-1,5 klst.

Furdsemio berst 1 brjostamjolk. Furdsemio fer yfir fylgju og berst heegt til fostursins og finnst i sému
péttni hja fostrinu og hja nybura og hja modurinni.

Sérstakir sjiklingahépar

Nyrnasjukdémur

Lifadgengi (500 mg t6flu) breytist ekki hja sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi. Vid nyrnabilun er

brotthvarf skert og lokahelmingunartimi getur verid allt ad 24 klst. hja sjuklingum med alvarlega
nyrnabilun.
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Vi0 nyrungaheilkenni leidir minni péttni plasmaproéteina til aukinnar péttni 6bundins (fris) firésemios.
Hins vegar eru ahrif fir6semids minni hja pessum sjuklingum vegna minnkadrar pipluseytingar og
bindingar vid innanpiplualbiimin.

Litid er haegt ad hreinsa ut af furésemioi hja sjuklingum sem eru i blodskilun, kvidskilun og CAPD.

Lifrarbilun
Vid lifrarbilun eykst helmingunartiminn um 30-90% vegna aukins dreifingarraimmals. Hja pessum
hopi sjuklinga er auk pess mjog mikill breytileiki 4 kennisteerdum lyfjahvarfa.

Hjartabilun, alvarlegur haprystingur, aldradir
Brotthvarf furésemids getur verid haegara vegna skertrar nyrnastarfsemi hja sjoklingum med
hjartabilun, alvarlegan haprysting og einnig hja 6ldrudum.

Fyrirburar og nyburar

Brotthvarf getur verid lengt og er pad had proska nyrnanna. Umbrot geta einnig verid skert ef geta
barnsins til glukaronidtengingar er skert. Lokahelmingunartimi < 12 klst. hja bérnum med lengri
fosturaldur en 33 vikur. Hja bornum sem eru 2 méanada gémul eda eldri er lokatthreinsun su sama og
hja fulloronum.

53 Forkliniskar upplysingar

Brad eiturverkun

Rannsoknir sem gerdar hafa verid med lyfjagjof til inntdku og med innrennsli & ymsum tegundum
nagdyra og hundum hafa leitt i 1jos ad brad eiturhrif pess eru litil. LD50 i inntdku er 4 bilinu
1.050-4.600 mg/kg hja misum og rottum og 243 mg/kg hja marsvinum. Hja hundum er LD50 eftir
inntoku u.p.b. 2.000 mg/kg og eftir gjofi blaed er LD50 >400 mg/kg.

Langvarandi eiturverkun
Breytingar 4 nyrum saust i rottum og hundum sem fengu 10-20 faldan radlagdan skammt handa
moénnum i 6 og 12 manudi (m.a. stadbundin trefjun, Gtfelling kalkefna).

Eiturverkun a heyrn
Furésemid getur truflad flutning i a2daraku innra eyrans og pad getur hugsanlega leitt til minni heyrnar
— sem oftast ganga til baka.

Eiturverkun 4 sxlun
Frjosemi karl- og kvenrotta minnkadi hvorki vid daglega skammta sem voru 90 mg/kg né hja karl- eda
kvenmusa vid daglega skammta til inntoku sem voru 200 mg/kg.

Engin fosturvisis- eda fosturskemmandi ahrif saust hja ymsum spendyrum, m.a. hja misum, rottum,
kottum, kaninum og hundum eftir medferd med furésemioi.
Seinkun 4 nyrnaproska (minnkun 4 fj6lda mismunandi gaukla) hefur verid lyst hja atkveemum rotta
eftir gjof 75 mg/kg 4 7.-11. degi og 14.-18. degi medgongu.

Fuarésemio fer yfir fylgju og sermispéttni i naflastrengsblodi er st sama og hja médurinni. Fram til
pessa hafa vanskapanir sem hagt hefur verid ad tengja firosemidi ekki verid tilkynntar hja moénnum.
Nagileg reynsla liggur hins vegar ekki fyrir til a0 haegt sé ad draga alyktanir um hugsanleg skadleg
ahrif & fostur. Verid getur ad pvagmyndun hja fostrinu sé 6rvud i legi.

bvagsteinamyndun og utfelling kalksalta i nyrnavef hefur sést eftir medhondlun med furésemidi hja
fyrirburum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja ungbornum til ad meta ahrif firosemids sem berst i afkvaemi
med modurm;jolk.

Stokkbreytingar
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Stadalprof hafa ekki synt fram & visbendingar um stokkbreytingar.

Krabbameinsvaldandi 4hrif

U.p.b. 200 mg/kg af furdésemioi (14.000 ppm) sem blandad var i fodur var gefio kvenmisum og
kvenrottum i tvo ar. Aukin tioni kirtilkrabbameina 1 jugrum komu fram i masunum en ekki i rottunum.
bessi skammtur er mun sterri en radlagdir lekningaskammtar handa ménnum. Auk pessa voru pessi
&xli formfraedilega eins og pau &xli sem myndast sjalfkrafa og komu fram hja 2-8% dyranna i
samanburdarhépnum.

bvi er oliklegt ad aukin tidni axla skipti mali vid medferd hja monnum. Ekkert bendir til pess ad tioni
kirtilkrabbameina i brjostum sé aukin vid medferd med furdsemidi. Ekki er unnt ad flokka
krabbameinsvaldandi verkun farésemids hja monnum ut fra fyrirliggjandi faraldsfreedilegum
rannsoknum.

{ rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum var farésemid gefid rottum daglega i skommtum sem voru
15 og 30 mg/kg. I hopnum sem karlrottur voru i og sem fékk 15 mg/kg kom fram lagmarksaukning 4
ovenjulegum @&xlum, en ekki i hopnum sem fékk 30 mg/kg skammt. Pessar nidurstodur eru taldar
tilviljanir.

bvagbloorukrabbamein af voldum nitrésaminis hja rottum syndi engin merki pess ad furdsemio sé
Orvandi pattur.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hrisgrjonasterkja

Natriumkroskaramelldsi

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

Povidon

Laktosaeinhydrat

Orkristalladur sellulosi

6.2 Osamrymanleiki

Ekki pekktur.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sértok fyrirmaeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluilat ar plasti (Duma).

Furix 20 mg
Pakkasteroir: 100 toflur

Furix 40 mg
Pakkastaerdir: 100, 120 og 250 toflur
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Ekki eru allar pakkningasteerdir markadssettar.
6.6 Leidbeiningar um notkun og medhondlun og forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

20 mg: 1S/1/03/005/01

40 mg: 1S/1/03/005/02

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. febraar 2003.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. april 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

25. febraar 2026.

13



