SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS
Impugan 20 mg toflur
Impugan 40 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver Impugan 20 mg tafla inniheldur: 20 mg af fur6semidi
Hver Impugan 40 mg tafla inniheldur: 40 mg af furésemidi

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver Impugan 20 mg tafla inniheldur: 28 mg af laktdsa
Hver Impugan 40 mg tafla inniheldur: 56 mg af lakt6sa

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla
20 mg toflur: Hvitar til gulleitar, tvikaptar, 6 mm i pvermal, merktar CDL.
40 mg toflur: Hvitar til gulleitar, flatar med einni deiliskoru, 8 mm i pvermal, merktar CJJ.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Bradur lungnabjugur. Hjarta-, nyrna-, lifrar- eda annar bjagur. Haprystingur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Bjugur af mismunandi orsékum: 20-40 mg til inntdku ad morgni neegir oftast. Stundum eru steerri
skammtar naudsynlegir, 80-160 (240) mg & dag, gefin i 2-3 adskildum skémmtum. Auka skal skammt
smam saman par til vidunandi ahrifum er nad.

Haprystingur: 20-80 mg & dag. Impugan ma nota asamt 6drum haprystingslyfjum, en pa er oft haegt ad

minnka dagsskammt beggja lyfjanna.

Born
Réolagour sélarhringsskammtur er 1-3 mg/kg likamspyngdar til inntoku.

Eftirlit med medferd
Vid langtimamedferd skal hafa reglulegt eftirlit med bl6dsoltum i plasma, einkum vid
samhlidamedferd med digitalis og i upphafi medferdar.



4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- Sjuklingar sem eru med ofnaemi fyrir stlfénamidum

- Sjuklingar med skert bl6drammal eda sem skortir vokva

- Sjuklingar med yfirvofandi eda stadfest da er tengist lifrarheilakvilla

- Sjuklingar med alvarlegar nyrnaskemmdir vegna eitrunar (vid notkun stérra skammta) og/eda
nyrnabilun med pvagpurrd

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Einkenni lagprystings sem leida til sundls, yfirlids eda medvitundarleysis geta komid fram hja
sjuklingum i medferd med farésemidi, sérstaklega hja 6ldrudum, sjaklingum & 6drum lyfjum sem geta

valdid lagprystingi og sjuklingum med énnur heilsufarsvandamal sem eru aheattupeettir fyrir
lagprysting.

Fordast skal strangt saltsnautt feedi samhlida medferd med pvagreesilyfjum.

Hjélparefni

Laktosi

Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukoésa-galaktdsa vanfrasog, sem er

mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem skal fordast

Gentamicin

Vid samhlidanotkun gentamicins (80 mg) i blaed og farésemids (40 mg) minnkar Gthreinsun
gentamicins um u.p.b. 40% sem veldur haekkun & péttni i plasma. Samhlidagjof pessara lyfja skal pvi
fordast.

Furdsemid getur aukid eiturverkanir aminoglykdsida & heyrn og annarra lyfja sem hafa eiturverkanir &
heyrn.

Samsetningar sem parfnast skammtaadlogunar

Digitalisglykdsioar
Blddkaliumlaekkun sem hefur verid framkollud getur aukid ahrif digitalis (heetta a eiturverkunum).

Sotalol
Blodkaliumlaekkun vid medferd med tiazidum er talin auka hettu & hjartslattartruflunum af voldum
sotaldls (yfirlig, lenging QT).

Bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar, NSAID

Bolgueydandi gigtarlyf (indometacin, propidnsyruafleidur) hafa reynst vinna gegn pvagraesandi
ahrifum farésemids eda bumetanids, hugsanlega med pvi ad hindra nymyndun prostaglandina. bau
geta einnig unnid gegn pvagraesandi ahrifum tiazida. bessi milliverkun kemur liklega ekki fram med
stlindaki og hefur hugsanlega enga pydingu fyrir sérteeka COX-2 hemla. Hja sjuklingum sem skortir
vokva eda eru med skert blodrammal geta bolgueyodandi gigtarlyf valdid bradri skerdingu a
nyrnastarfsemi.

Litium



Tiazid minnka utskilnad litiums um nyru sem getur valdid haekkun & péttni i plasma vid Gbreytta
skammta af litiumi. Ein rannsokn bendir til ad havirkni (loop) pvagrasilyf (farésemid) hafi litil slik
ahrif.

ACE-hemlar

Rannsdknir hja sjuklingum med langvinna hjartabilun syna ad kaptopril (og liklega adrir ACE-hemlar)
minnkar pvagrasandi og natriumreaesandi ahrif farésemids. Alvarlegur lagprystingur og skert
nyrnastarfsemi geta komid fram hja sjuklingum i pvagraesandi medferd pegar ACE hemill er notadur i
fyrsta skipti eda pegar skammtur hans er steekkadur i fyrsta skipti (,,fyrsta skammts lagprystingur”).

Adrar milliverkanir

Blddprystingsleekkandi ahrifin aukast vid samhlidanotkun sértaekra blodprystingslekkandi lyfja.
Vid samhlidagjof furésemids i storum skdmmtum og cefal6tins/cefaldridins hefur i einstokum
tilvikum verid greint fra auknum eiturverkunum cefal6tins/cefaléridins & nyru. Hja sjaklingum sem
taka inn mikid af salicylétum getur fardsemid valdid salicylateitrun med pvi ad hindra Gtskilnad
salicylata um nyru.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Almennt skal adeins nota furdsemid vid sérteekum abendingum a medgongu.

Tiazid, tiazidpvagreesilyf og havirkni (loop) pvagrasilyf geta borist til fostursins og valdid truflunum &
blédsaltajafnveegi. Greint hefur verid fra blddflagnafed hja nyburum vid notkun tiazida og tiazid-
pvagreesilyfja. Sennilega er einnig hatta 4 pessu vid notkun havirkni pvagresilyfja svo sem
farésemids og bumetanids. bvi skal adeins gefa Impugan & sidasta pridjungi medgdngunnar ad
vandlega athugudu mali og i eins litlum skammti og heagt er.

Brjostagjof

Furésemid berst i brjostamjolk i magni sem getur haft ahrif & barnid, einnig vio notkun radlagdra
skammta. pvagrasilyf hindra mjélkurmyndun og henta pvi illa konum med barn & brjosti.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Impugan hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanirnar eru skammtahadar. ber algengustu eru truflanir & blédsalta- og vokvajafnvegi

(u.p.b. 5%), sem tengjast lifedlisfreedilegu ahrifunum og koma adallega fram hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi og vid notkun storra skammta hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

BLOD OG EITLAR
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Vanmyndunarblédleysi

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til Hvitkornafaed, kyrningahrap, bléoflagnafed
<1/1.000)

EFNASKIPTI OG NAERING

Algengar (>1/100 til <1/10) Blodmagnesiumlakkun, blédkaliumlaekkun, pvagsyrudreyri,
blookldridlekkun, blédnatriumlaekkun, blédkalsiumlaekkun

Sjaldgeaefar (>1/1.000 til <1/100) Ofpornun

Mj6g sjaldgeefar (=1/10.000 til Blodsykurshaekkun
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<1/1.000)

TAUGAKERFI

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni at fra fyrirliggjandi
goégnum)

Sundl, yfirlid og medvitundarleysi (af voldum lagprystings med
einkennum)

EYRU OG VOLDUNARHUS
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000)

Heyrnarleysi (stundum Gafturkreeft)

Eyrnasud og afturkraeft heyrnarleysi (vid hda plasmapéttni)

ADAR
Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000)

Skert bl6drammal vid 6fluga medferd
Lagprystingur

/Edabolga

MELTINGARFARI
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad

aaetla tioni at fra fyrirliggjandi
gbégnum)

Ogledi, uppkost

Brad brisholga

LIFUR OG GALL

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tidni Ot fra fyrirliggjandi
gdgnum)

Vidbrogd i lifur svo sem haekkun lifrarensima

Gallteppa i lifur

HUD OG UNDIRHUD

Mjdg sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad
deetla tioni at fra fyrirliggjandi
gbgnum)

Utbrot, kl4di, ofsakladi, skinnflagningshidbélga, regnbogarodi,
purpuri, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju,
ljésnaemi

Brad atbreidd graftardtpot (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP), lyfjautbrot med eésinfiklafjold og alteekum
einkennum (DRESS)

NYRU OG PVAGFZRI
Mjdg algengar (>1/10)
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad

aaetla tidni at fra fyrirliggjandi
gégnum)

Nyrnakolkun hja ungbérnum

Millivefsnyrnabdlga, aukin starfstruflun i nyrum




Vid minni skammta en venjulega eru notadir vid medferd t.d. hjarta- og nyrnabjdgs, er péttni blédsalta
i sermi yfirleitt innan edlilegra marka.

Blodkaliumlaekkun, e.t.v. &samt blodlytingu vegna bl6dkldridleekkunar getur komid fram, einkum vid
pvingada pvagraesingu, sem skal hafa sérstaklega i huga vid samhlidamedferd med digitalis.

Minnkun bl6drimmals getur komid fram vio stéra skammta til inntdku.
Vid péttni i sermi yfir 50 pg/ml hefur verid greint fra heyrnarskerdingu. betta gengur yfirleitt til baka.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V

49 Ofskdmmtun

Eiturverkanir: 80 mg hja 1-2 &ra orsékudu veegar eiturverkanir og 240-320 mg hja 2 ara orsékudu
midlungi alvarlegar eiturverkanir. 600-800 mg hja 14 ara orsékudu midlungi alvarlegar eiturverkanir
0g 420-500 mg hja éldrudum orsokudu veegar til midlungi alvarlegar eiturverkanir.

Einkenni: Truflanir & vokva- og bl6dsaltajafnvaegi, porsti, ofpornun, efnaskiptablédlyting. I upphafi
ofsamiga, vid mikid vokvatap pvagpurrd, pvagleysi. | kjolfar vokva- og blodsaltatruflana héfudverkur,
rugl, svimi, ndladofi, mattleysi i vodvum, e.t.v. krampar og da, réttstédulagprystingur, yfirlid,
breytingar & hjartalinuriti, hjartslattartruflanir. Ogledi, uppkost og kvidverkir.

Medferd: Magateeming ef porf krefur, lyfjakol. Vokvagjof, leidrétting & bldosalta- og syrujafnveegi.
Stodugt eftirlit med hjartalinuriti vid verulega ofpornun/truflun & blédsaltajafnvaegi. Onnur
einkennabundin medferd.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Kroéftug pvagraesilyf, ATC-flokkur: CO3CA01

Furésemid er sulfonamidafleida og kroftugt (,,high ceiling®) pvagraesilyf sem pydir ad pad hefur
skammtahad ahrif & breidu skammtabili. Ahrifin koma hratt fram og vara stutt. Firésemid verkar
adallega med pvi ad hindra endurupptoku klérids i risandi hluta Henles lykkjunnar en verkar einnig i
neerleegu og fjarlegu nyrnapiplunum. Samhlida auknum kléridatskilnadi eykst Gtskilnadur & natrium,
kalsium og magnesium. Kaliumutskilnadur eykst einnig, en utskilnadur bikarbonats verdur eiginlega
ekki fyrir neinum ahrifum. pvagraesingin sem kemur fram er 6flug og henni fylgja venjulega vaeg
bl6aprystingslaekkandi ahrif. Vid lungnabjugi veldur furdsemid vikkun blazda adur en pvagrasingin
hefst, sem sidan minnkar fylliprysting i vinstri slegli.

Furésemid hefur einnig, yfirleitt vaega, blodprystingslekkandi verkun sem kemur sidar fram og varir
lengur en pvagraesandi ahrifin.

par sem blodprystingslekkandi verkunin er veegari hja havirkni (loop) pvagrasilyfjum en hja tiazidum
skal adeins nota pau gegn haprystingi til ad auka verkun annarra lyfja med 6flugri pvagraesingu.
Abending um notkun havirkni pvagrasilyfja a adallega vid ef nyrnastarfsemi er skert. ESlilegur
blodprystingur verdur ekki fyrir neinum eda 6verulegum ahrifum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Lyfjahvorf

Furdsemid frasogast hratt frd meltingarvegi. Hamarkspéttni i sermi kemur yfirleitt fram Y%-2 klst. eftir
inntoku. Frasog farésemids getur tafist og minnkad svolitid vid samhlida inntoku feedu. Skert adgengi
hefur komid fram ef um verulegan bjdg er ad raeda, sennilega vegna skerts frasogs. Pvagrasandi
ahrifin koma yfirleitt fram eftir %-1 klst. og na hamarki eftir 1-2 klst. bau vara i 4-6 klst.
Préteinbinding er talin vera 91-99%.

Helmingunartiminn er venjulega 1-2 kist., lengri hja ungbdrnum og ef um lifrar- eda nyrnasjukdéma er
ad reda. Meirihlutinn er skilinn ut & fyrstu 10 klst. eftir inntoku. 24 klst. eftir stakan skammt finnst
ekki meelanlegt magn af fardsemidi i pvagi. 2/3 hlutar fardsemids skiljast ut i 6breyttu formi med
gauklasiun og seytingu i nyrnapiplum og pad sem eftir er skilst Gt i haeegdum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar upplysingar adrar en par sem koma fram i fyrri k6flum samantektarinnar a eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktdsaeinhydrat 28 mg eda 56 mg
Magnesiumsterat
Natriumkroskarmellosi

Talkim

Maissterkja

Orkristalladur sellulsi

Forhleypt sterkja

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

20 mg toflur:

24 t6flur: bynnupakkning (PVC/al)

50 x 1 tafla: bynnupakkning (PVC/al)

100 t6flur: Glas (polyeten) med skrufloki med barnadryggi (polyeten)
40 mg toflur:

24 toflur: bynnupakkning (PVVC/al)

50 x 1 tafla: Pynnupakkning (PVVC/al)

100 toflur: Glas (polyeten) med skrafloki med barnadryggi (polyeten)
250 toflur: Glas (polyeten) med skrufloki med barnadryggi (pélyeten)

1.000 toflur: Glas (polyeten) adeins til skommtunar

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/13/039/01-02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. april 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

10. febrdar 2023.



