FASS ()

Furosemid Teva w

Teva
Tablett 40 mg
(vit, rund, kupad tablett med delskara, @ 7 mm)

Sulfonamider

Aktiv substans:
Furosemid

ATC-kod:
C03CAO01

Lakemedel fran Teva omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-08-04.

Indikationer

1. Behandling av 6dem forknippat med

" hjartsjukdom

" leversjukdom

"~ njursjukdom inklusive nefrotiskt syndrom. Hos patienter med
nefrotiskt syndrom har behandlingen av den underliggande
sjukdomen prioritet.
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Behandling av lungodem.

2. Arteriell hypertoni

Kontraindikationer

® Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot sulfonamider
eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Patienter som ar allergiska mot sulfonamider kan uppvisa
korsoverkanslighet mot furosemid.

Njursvikt med anuri som inte svarar pa furosemid.

Koma och hotande leverkoma med leverencefalopati.

Grav hypokalemi.

Grav hyponatremi.

Hypovolemi eller dehydrering.

Amning.

Dosering

Dosering
Den vanliga startdosen for vuxna ar 20-40 mg dagligen. Dosen kan
emellertid behdva justeras individuellt tills effektiv dos uppnas.

Foljande doseringsriktlinjer galler for vuxna:

Hypertoni

Vanlig dos ar 40 mg furosemid en gang dagligen. | allvarliga fall
upp till 60 mg furosemid per dag. Vid otillrackligt svar
rekommenderas kombination med icke-diuretiska antihypertensiva.

Odem férknippat med hjért- eller leversjukdomar
Den vanliga startdosen for vuxna ar 20-40 mg furosemid. Om det
diuretiska svaret inte ar tillfredsstallande kan enkeldosen
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dubbleras till 80 mg furosemid efter 6 timmar. Om diuresen
fortfarande ar otillracklig kan en extra dos pa 160 mg furosemid
ges efter ytterligare 6 timmar.

Den dagliga underhallsdosen ar vanligen 40-80 mg furosemid.

Odem forknippat med njursjukdomar

Den vanliga startdosen for vuxna ar 40 mg furosemid. Om det
diuretiska svaret inte ar tillfredsstallande kan enkeldosen
dubbleras till 80 mg furosemid efter 6 timmar. Om diuresen
fortfarande ar otillracklig kan en extra dos pa 160 mg furosemid
ges efter ytterligare 6 timmar.

Den dagliga underhallsdosen ar vanligen 40-80 mg furosemid.

Hogre dos (i.v. administrering) kan kravas hos patienter med
njurinsufficiens. Hos patienter med nefrotiskt syndrom maste dos
en bestdmmas noggrant pa grund av risk for hogre forekomst av
biverkningar.

Pediatrisk population

Den vanliga startdosen for peroralt furosemid till spadbarn och
barn ar 2 mg/kg kroppsvikt, givet som en enkeldos. Om det
diuretiska svaret inte ar tillfredsstallande efter startdosen kan dos
en Okas med 1 eller 2 mg/kg, gj tidigare an 6 till 8 timmar efter den
foregaende dosen (maximalt 40 mg dagligen).

Aldre

Dosrekommendationerna for vuxna galler. Furosemid elimineras i
allmanhet langsammare hos aldre patienter; dosen bor titreras tills
tillfredsstallande svar uppnas.
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Vid njurinsufficiens kommer mindre méangd furosemid att na
njurkanalerna. En dosdkning kan vara nodvandig for att uppna
samma diuretiska effekt.

Ingen dosjustering kravs for patienter med latt nedsatt
leverfunktion. Dosen kan emellertid behdva justeras vid mattligt till
gravt nedsatt leverfunktion.

Administreringssatt
For oral administrering.

Rekommendationen ar att Furosemid Teva-tabletterna tas pa
fastande mage och med riklig mangd vatska.

Varningar och forsiktighet

Urinutsondringen maste sakerstallas. Patienter med partiellt hinder
| urinutflodet, t.ex. patienter med prostatahypertrofi eller nedsatt
miktionsformaga, lIoper dkad risk att utveckla akut retention och
maste kontrolleras noggrant.

Déar det ar indikerat bor atgarder vidtas for att korrigera hypotoni
eller hypovolemi innan behandlingen startar.

Speciellt noggrann kontroll kravs av:

patienter med hypotoni
patienter dar ett uttalat blodtrycksfall utgor en risk
patienter dar latent diabetes kan bli manifest eller dar
insulinbehovet hos diabetespatienter kan oka (regelbundna
kontroller av blodglukosvarden)

® patienter med gikt (regelbundna kontroller av urinsyra i serum)
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® patienter med hepatorenalt syndrom

® patienter med hypoproteinemi, t.ex. forknippat med nefrotiskt
syndrom (effekten av furosemid kan forsvagas och
ototoxiciteten forstarkas). Noggrann dostitrering kravs.

® prematura spadbarn (risk for utveckling av
nefrokalcinos/nefrolitiasis, kontroll av njurfunktionen ar
nodvandig och ultraljudsundersokning av njurarna ska
genomforas).

Sarskild forsiktighet och/eller dosminskning kravs:

Symtomatisk blodtryckssankning som leder till yrsel, svimning eller
medvetsloshet kan forekomma hos patienter som behandlas med
furosemid, i synnerhet hos aldre patienter, patienter som aven star
pa andra lakemedel som kan orsaka blodtryckssankning och
patienter med andra medicinska tillstand som medfor risk for
blodtryckssankning.

Pediatrisk population

Hos prematura spadbarn med respiratoriskt distressyndrom kan
behandling med furosemid under de forsta levnadsveckorna oka
risken for kvarstaende ductus arteriosus Botalli.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som |Oper risk att utveckla
elektrolytbrist. Regelbunden kontroll av serumnatrium, kalium,
kalcium, bikarbonat, urinsyra, blodglukoshalter och kreatinin
rekommenderas i allmanhet under behandling med furosemid.
Speciellt noggrann kontroll kravs hos patienter som loper hog risk
att utveckla eletrolytobalans eller vid signifikant ytterligare
vatskeforlust. Hypovolemi eller dehydrering liksom andra tecken pa
signifikanta elektrolyt- och syra-basrubbningar maste korrigeras.
Detta kan krava tillfallig utsattning av furosemid.
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Under langtidsbehandling med furosemid ar en kaliumrik diet alltid
indikerad (t.ex. potatis, bananer, tomater, spenat, torkad frukt).
Ibland rekommenderas medicinsk substitution av kalium. | andra
fall (t.ex. levercirros) ar det indicerat att forhindra hypokalemi och
metabolisk alkalos genom administrering av ett kaliumsparande
medel.

Vid njurinsufficiens kommer mindre mangd furosemid att na
njurkanalerna. En dosokning kan vara nodvandig for att uppna
samma diuretiska effekt.

Behandlingstiden beror pa sjukdomens natur och allvarlighet.

Samtidig anvandning av risperidon

| placebokontrollerade provningar med risperidon hos aldre
patienter med demens var mortalitetsincidensen hogre hos de
patienter som behandlades med furosemid plus risperidon (7,3 %,
medelalder 89 ar, intervall 75-97 ar) an hos de patienter som
behandlades med enbart risperidon (3,1 %, medelalder 84 ar,
intervall 70-96 ar) eller enbart furosemid (4,1 %, medelalder 80 ar,
intervall 67-90 ar). Samtidig anvandning av risperidon och andra
diuretika (frémst tiaziddiuretika i laga doser) férknippades inte med
liknande fynd.

Man har inte funnit nagon patofysiologisk mekanism som kan
forklara dessa resultat och inget konsekvent monster for
dodsorsaken har observerats. Forsiktighet ska anda iakttas och
risker och nytta med denna kombination eller med samtidig
behandling med andra starka diuretika ska dvervagas fore
behandlingsbeslutet. Man sag ingen 6kad mortalitetsincidens hos
patienter som tog andra diuretika samtidigt med risperidon.
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Oberoende av behandling var dehydrering en allman riskfaktor for
mortalitet och ska darfor undvikas hos aldre patienter med demens
(se avsnitt Kontraindiktioner).

Hjalpamnen

Laktos

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta

lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Effekter pa furosemid av andra lakemedel

Vissa icke-steroida anti-inflammatoriska medel (t.ex. indometacin,
acetylsalicylsyra) kan forsvaga verkan av furosemid och orsaka
akut njursvikt vid redan existerande hypovolemi eller dehydrering.

Effekter av furosemid pa andra lakemedel

Hjartglykosider

Vid samtidig behandling med hjartglykosider bor man ta hansyn till
att om hypokalemi och/eller hypomagnesemi utvecklas under

behandling med furosemid okar kansligheten for hjartglykosider i
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myokardiet. Det finns okad risk for ventrikelarytmier (inklusive
torsades de pointes) da lakemedel som kan orsaka forlangning av
QT-intervallet (t.ex. terfenadin, vissa antiarytmika i klass | och Ill)
anvands samtidigt och vid elektrolytobalans.

Antihypertensiva medel

Dosen av samtidigt administrerade hjartglykosider, diuretika,
antihypertensiva medel och andra lakemedel med
blodtryckssankande potential kan behova justeras eftersom ett
kraftigare blodtrycksfall maste forvantas nar de ges samtidigt med
furosemid. Kraftigt blodtrycksfall och forsamring av njurfunktionen
har observerats nar en ACE-hammare eller angiotensin
ll-receptorantagonist laggs till furosemidbehandling eller nar dosen
av dem hojs. Furosemiddosen ska minskas under minst tre dagar,
alternativt ska furosemidbehandlingen sattas ut innan behandling
med en ACE-hammare eller angiotensin llI-receptorantagonist inleds
eller dosen av dessa lakemedel hgjs.

Nefrotoxiska antibiotika

De toxiska effekterna av nefrotoxiska antibiotika (t.ex.
aminoglykosider, cefalosporiner, polymyxiner) kan forstarkas av
samtidig administrering av starkt verkande diuretika sasom
furosemid.

Njurfunktionen kan forsamras hos patienter som samtidigt
behandlas med furosemid och hdga doser av vissa cefalosporiner.

Ototoxiska antibiotika

Furosemid kan forstarka ototoxiciteten av aminoglykosider (t.ex.
kanamycin, gentamicin, tobramycin) och andra ototoxiska
lakemedel. Eftersom detta kan leda till irreversibel skada far dessa
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lakemedel endast anvandas tillsammans med furosemid om starka
medicinska skal foreligger.

Salicylater

Samtidig hogdosbehandling med salicylater, t.ex. vid reumatiska
sjukdomar, kan pa grund av utsondring via samma mekanism i
njurarna ge upphov till salicylatforgiftning vid lagre doser an
vanligt.

Litium

| likhet med andra diuretika kan serumhalten av litium 6ka da
litium ges samtidigt med furosemid, vilket leder till 0kad
litiumtoxicitet. Darfor rekommenderas att litiumhalterna
kontrolleras noga och, da det ar nédvandigt, att litiumdosen
justeras hos patienter som star pa denna kombination.

Risperidon

Forsiktighet ska iakttas och risker och fordelar av att kombinera
eller samtidigt behandla med furosemid eller andra starka diuretika
ska overvagas fore behandlingsbeslutet. Se avsnitt Varningar och
forsiktighet vad galler okad mortalitet hos aldre patienter med
demens som samtidigt behandlas med risperidon.

Kloralhydrat

| enstaka fall kan varmekansla, svettning, agitation, illamaende,
blodtryckshojning och takykardi intraffa efter intravenos
administrering av furosemid inom 24 timmar efter intag av
kloralhydrat. Samtidig administrering av furosemid och kloralhydrat
ska darfor undvikas.

Ovriga
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Det maste ga minst 2 timmar mellan intag av furosemid och
sukralfat eftersom sukralfat minskar absorptionen av furosemid
fran tarmarna och pa sa satt minskar dess effekt.

Furosemid kan ibland forsvaga effekterna av andra lakemedel
(t.ex. effekterna av antidiabetika och pressoraminer som adrenalin
och noradrenalin) och ibland forstarka dem (t.ex. effekterna av
salicylater, teofyllin och muskelavslappnande medel av curaretyp).

Det finns risk for ototoxiska effekter om cisplatin och furosemid ges
samtidigt. Dessutom kan nefrotoxicitet av cisplatin forstarkas.
Furosemid ska darfor ges i laga doser (t.ex. 40 mgq till patienter
med normal njurfunktion) och det ska foreligga positiv
vatskebalans da det anvands for att uppna forcerad diures under
cisplatinbehandling.

Samtidig administrering av fenytoin kan forsvaga effekten av
furosemid.

Samtidig administrering av karbamazepin eller aminoglutetimid
kan Oka risken for hyponatremi.

Samtidig administrering av kortikosteroider kan ge
natriumretention.

Kortikosteroider, karbenoxolon, lakrits, beta-2-sympatomimetika i

stora mangder, langvarig anvandning av laxativa, reboxetin och
amfotericin kan 6ka risken for att utveckla hypokalemi.
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Probenecid, metotrexat och andra produkter som liksom furosemid
utsondras via renal tubular sekretion kan minska effekten av
furosemid.

Pa motsatt satt sa kan furosemid minska njurutséndringen av
dessa produkter. Vid hogdosbehandling (i synnerhet vid
hogdosbehandling med bade furosemid och det andra lakemedlet)
kan detta leda till Okade serumhalter och dkad risk for biverkningar
av saval furosemid som det andra ldkemedlet.

Samtidig anvandning av ciklosporin och furosemid associeras med
okad risk for giktartrit.

Hos patienter som loper hog risk for nefropati orsakad av
rontgenkontrastmedel kan furosemid leda till hogre incidens av
forsamrad njurfunktion efter att patienten fatt
rontgenkontrastmedel, jamfort med hogriskpatienter som far
enbart intravends vatsketillforsel innan rontgenkontrastmedlet ges.

Graviditet

Furosemid ska anvandas under graviditet endast da det ar absolut
nodvandigt (t.ex. vid kongestiv hjartsvikt hos modern). Furosemid
passerar placentabarriaren och kan darfor ge 0kad diures hos
fostret.

Furosemid passerar placenta och nar 100 % av moderns
serumkoncentration i navelstrangens blod. Inga missbildningar hos
manniska, vilka kan forknippas med exponering for furosemid har
hittills rapporterats. Det finns emellertid inte tillracklig erfarenhet
for att utesluta eventuell risk fér skador pa embryo/foster.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt
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Prekliniska uppgifter). Den potentiella risken for manniska ar
okand.

In utero kan urinproduktion stimuleras hos fostret. Urolitiasis har
observerats efter behandling med furosemid hos prematura
spadbarn.

Under graviditet ska furosemid anvéndas endast pa inradan av
lakare och endast om 0demet inte ar relaterat till graviditeten.
Behandling med diuretika av odem och hypertoni som orsakas av
graviditet rekommenderas i allmanhet inte eftersom den
fysiologiska hypovolemin kan forstarkas och placentaperfusionen
kan sankas. Behandling under graviditet kraver kontroll av
fosterutvecklingen.

Om anvandning av furosemid ar nddvandig for behandling av hjart-
eller njurinsufficiens under graviditet kravs noggrann kontroll av
elektrolyter, hematokriter och fostertillvaxt. Mojlig forskjutning av
bilirubin fran albuminbindningen, och pa sa satt forhojd risk for
nuklear ikterus vid hyperbilirubinemi, diskuteras angaende
furosemid.

Amning

Furosemid passerar over i brostmjolk och kan hamma laktationen.
Kvinnor far darfor inte behandlas med furosemid medan de ammar.
Om nodvandigt ska amningen avslutas (se ocksa avsnitt
Kontraindikationer).

Fertilitet

Inga data pa manniska finns.

Biverkningar
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Foljande frekvenskategorier har anvants for klassificering av
biverkningar:
Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10), mindre vanliga
(=1/1 000 till <1/100), sallsynta (=1/10 000 till <1/1 000), mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran

tillgangliga data).

System- Mycket [Vanliga |Mindre [SallsyntaMycket |Ingen
organkla |vanliga vanliga sallsynta |kand
SS frekvens
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ures)
Immun-s Allergisk |Svara
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och slem |iska och
hinne-re |anafylakt
aktioner |oida
(se "Hud [reaktion
och subk jer som
utan vav [anafylakt
nad”) isk chock
2 (for
behandli
ng se
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forhojda

System- Mycket [Vanliga |Mindre [Sallsynta Mycket (Ingen
organkla |vanliga vanliga sallsynta kand
SS frekvens
avsnitt
Overdos
ering)
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14

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 20:55




System-
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Mycket
vanliga
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vanliga

Sallsynta
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kand
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Tinnitus
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System- Mycket [Vanliga |Mindre [Sallsynta Mycket (Ingen
organkla |vanliga vanliga sallsynta kand
SS frekvens
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System- Mycket [Vanliga |Mindre [Sallsynta Mycket (Ingen

organkla |vanliga vanliga sallsynta kand

SS frekvens
g till
prematur
a
spadbarn
under de
forsta
levnadsv
eckorna

Allmanna Feber

symtom

och/eller

symtom

vid

administ

re-ringss

tallet

! Tecken pa agranulocytos kan vara feber och skakningar,

slemhinnereaktioner och halsont.

2 De forsta tecknen pa anafylaktisk chock kan vara hudreaktioner
som rodnad eller urtikaria, agitation, huvudvark, hyperhidros,
illamaende och cyanos.

3 Vanliga symtom vid hyponatremi ar apati, muskelspasmer,
nedsatt aptit, asteni, somnolens, krakningar och forvirring.

4 Hypokalemi kan visa sig som neuromuskulara (muskelsvaghet,

parestesi, pares), intestinala (krakningar, forstoppning, flatulens),
renala (polyuri, polydipsi) och kardiella (hjartrytm- och
overledningsrubbningar) symtom. Mycket stora kaliumforluster kan
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leda till paralytisk ileus eller forandrad medvetandegrad, i extrema
fall koma

> Hypokalcemi kan i sallsynta fall framkalla tetani.

® Tetani och hjartarytmi har observerats i sallsynta fall som foljd av
hypomagnesemi.

TVid mycket kraftig diures kan cirkulationsproblem uppkomma,
anda till cirkulationskollaps, sarskilt hos aldre patienter och barn.
Dessa visar sig oftast som huvudvark, yrsel, synnedsattning,
muntorrhet och torst, hypotoni samt ortostatisk intolerans.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom pa 6verdosering

Den kliniska bilden vid akut eller kronisk dverdos beror primart pa
omfattningen och foljderna av elektrolyt- och vatskeforlust.
Overdosering kan leda till hypotoni, ortostatisk intolerans,
elektrolytobalans (hypokalemi, hyponatremi, hypokloremi) eller
alkalos. Kraftig vatskeforlust kan orsaka uttalad hypovolemi,
dehydrering, cirkulationskollaps och hemokoncentration med okad
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risk for trombos. Vid snabb vatske- och elektrolytforlust kan
delirium intrada. | sallsynta fall kan patienten drabbas av
anafylaktisk chock (symtom: hyperhidros, illamaende, cyanos, svar
hypotoni, sankt medvetandegrad ner till koma).

Behandling

Behandlingen ska darfor inriktas mot vatskeersattning och
korrigering av elektrolytobalansen. Tillsammans med forebyggande
atgarder och behandling av allvarliga komplikationer som
fororsakats av sadana storningar eller av andra effekter i kroppen,
kan dessa korrigerande atgarder krava allméan och specifik intensiv
medicinsk 6vervakning och behandlingsatgarder.

Det finns ingen specifik kand antidot mot furosemid. Om intaget
just har agt rum kan man forsoka begransa ytterligare systemisk
absorption genom atgarder som magskaljning eller aktivt kol.

Akuta atgarder vid anafylaktisk chock

Vid forsta tecken (t.ex. hudreaktioner som urtikaria eller rodnad,
rastloshet, huvudvark, plotslig, kraftig svettning, illamaende,
cyanos):

® Skapa fri venvaag.

® Forutom andra vanliga akuta atgarder: placering med huvudet
ned mot brostet, tillforsakran om fria luftvagar, administrering
av syrgas!

® Om noédvandigt ska ytterligare atgarder vidtas, méjligen ocksa
intensivvardande behandling (t.ex. administrering av epinefrin,
vatskeersattning, glukokortikoider).

Farmakodynamik
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Verkningsmekanism
Furosemid ar ett potent, korttids- och snabbverkande

loop-diuretikum. Det hdmmar reabsorptionen av Na*/2CI/K" i den
uppatgaende delen av Henles slynga genom blockad av
jontransportoren for dessa joner. Den fraktionella utsondringen av
natrium kan uppga till 35 % av det glomerulart filtrerade natriumet.
Okad utsdndring av natrium leder sekundart till dkad

urinutséndring och till 8kad distal-tubular K*-sekretion p& grund av

osmotiskt bundet vatten. Utséndringen av Ca®™ och Mg?™ joner
Okar ocksa. Forutom férlusterna av ovan namnda elektrolyter kan
utsondringen av urinsyra minska, och en forskjutning av
syra-basbalansen mot metabolisk alkalos kan intraffa.

Furosemid avbryter den tubuloglomerulara feedbackmekanismen
vid macula densa, sa att den saluretiska effekten inte férsvagas.

Farmakodynamisk effekt

Furosemid leder till dosberoende stimulering av renin-angiotensin
-aldosteronsystemet. Vid hjartinsufficiens leder furosemid till en
akut minskning av hjartats preload genom dilatering i de venodsa
kapacitanskarlen. Det verkar som om denna tidiga vaskulara effekt
medieras genom prostaglandiner och kraver tillracklig njurfunktion
med aktivering av renin-angiotensin-aldosteronsystemet liksom
intakt prostaglandinsyntes.

Furosemid har en antihypertensiv effekt som foljd av dkad
utsondring av natriumklorid och vaskulara glatta muskelcellers
sankta svar pa karlsammandragande stimuli, samt en minskning av
blodvolymen.

Farmakokinetik
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Absorption

Furosemid ar en svag karboxylsyra som framst foreligger |
dissocierad form i gastrointestinalkanalen. Furosemid absorberas
snabbt men ej fullstandigt (60-70 %) efter oral administrering och
effekten har i princip upphort inom fyra timmar. Det huvudsakliga
absorptionsstallet ar 6vre duodenum vid pH 5,0.

Distribution och metabolism

Furosemid ar bundet till plasmaalbumin och endast liten
biotransformering ager rum. Oavsett administreringsvag utsondras
69-97 % av den aktiva formen av en radioaktivt markt dos inom de
forsta 4 timmarna efter att furosemid administrerats.

Eliminering

Furosemid elimineras framst via njurarna (80-90 %), en liten del av
dosen utsondras via gallan och 10-15 % av aktiviteten kan
aterfinnas i faeces.

Sarskilda populationer

a. Nedsatt njur-/leverfunktion
Vid leversjukdom minskar utsondringen via gallan. Upp till 50
% nedsatt njurfunktion har liten effekt pa
elimineringshastigheten for furosemid, men vid en resterande
njurfunktion pa mindre an 20 % ses en minskning av
eliminationsférmagan.

b. Aldre
Eliminering av furosemid fordrojs hos aldre som har en viss
nedsattning av njurfunktion.

c. Nyfodda
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En kvardrojande diuretisk effekt ses, eventuellt pa grund av
outvecklad tubular funktion.

Innehall

1 tablett innehaller: Furosemid 40 mg, laktosmonohydrat (59,93
mq), mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstarkelseglykolat,
povidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Miljopaverkan

Miljoinformationen for furosemid ar framtagen av
foretaget Orifarm Generics AB for Furix Retard,
Furix®, Furosemid Copyfarm, Furosemide Claris

Miljorisk: Anvandning av furosemid har bedomts medfora
forsumbar risk for miljopaverkan.

Nedbrytning: Furosemid ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Furosemid har |ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljoinformation
Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*10%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10°°
*A%(100-R)
PEC = 0.37 ug/L

Where:
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A = 2696.87 kg (total sold amount APl in Sweden year 2020, data
from IQVIA).

R = 0% removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles,
by volatilization, hydrolysis or biodegradation) = 0 if no data is
available.

P = number of inhabitants in Sweden = 1¥10’

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref.1)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref.1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological studies:
Algae (Pseudokirchneriella subcapitata):
EC50 72 h = 142 mg/L (guideline OECD 201) (Ref.2)

Crustacean - Fresh water flea (Daphnia magna):
EC50 48 h = 239 mg/L (guideline OECD 202) (Ref.2)

Fish - Sheepshed minnow (Cyprinodon variegatus variegatus):
LC50 96 h = 497 mg/L (guideline OECD 203) (Ref.2)

PNEC = 142 ug/L (justification of chosen assessment factor)
PNEC (ug/L) = lowest EC50/1000 where 1000 is the assessment

factor used. EC., for Pseudokirchneriella subcapitata has been

used as for this calculation since it is the most sensitive of the
three tested species.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
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PEC/PNEC = 0.37 pg/L /142 pg/L = 0.0026

PEC/PNEC < 0.1 which justifies the phrase "Anvandning av
lakemedlet har bedomts medfora forsumbar risk for
miljépaverkan.”

Degradation

Test results from "closed bottle test" (OECD guideline 301D) shows
that the biological degradation is 0% in 28 days (Ref. 2). There is
no information regarding the metabolites.

Furosemide is potentially persistent.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient:
Log K, = 0 at pH 7, test method used to determine log Kow is a

HPLC with C18 analytical column (Ref.2)
Since log Kow <4 the substance has low potential for

bioaccumulation.

References
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2. Nycomed AB, "Test Results for the Test Substance
Furosemide”, Report No. R 196-05, date 2005-06-14.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
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Forpackningsinformation

Tablett 40 mg (vit, rund, kupad tablett med delskara, @ 7 mm)
100 tablett(er) blister, 70:49, F

100 x 1 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

500 tablett(er) burk (endast for dosdispensering) (fri prissattning),
tillhandahalls ej
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