Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Impugan 20 mg og 40 mg toflur
farésemio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Impugan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Impugan

Hvernig nota & Impugan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Impugan

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Impugan og vid hverju pad er notad

Farésemid hefur bein ahrif & nyrun, adallega med pvi ad auka utskilnad natriums med pvagi.

par af leidandi eykst losun vatns og pvagmagn eykst. Impugan er mjog hradvirkt pvagraesandi lyf.
Anrifin koma oft fram strax 30 minttum eftir ad skammtur er tekinn. bvagraesandi ahrifin radast af
steerd skammtsins og na hamarki eftir 1-2 klst. og vara i um 4 klst.

Impugan hefur einnig veeg blddprystingslaekkandi ahrif sem vara lengur en pvagraesandi ahrifin.

Lyfid er notad vid vokvauppsofnun (bjagi) vegna starfstruflunar i t.d. hjarta, lungum, nyrum eda lifur
0g hadum blédprystingi.

2. Adur en byrjad er ad nota Impugan

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabao.

Ekki méa nota Impugan

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir farésemidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir efnum sem eru skyld farésemidi t.d. sum lyf gegn sykursyki og
gegn sykingum

- ef pu finnur fyrir mattleysi, ondunarerfidleikum eda feerd adsvif. betta geta verid einkenni
vokvaskorts i likamanum (ofpornunar).

- ef um er ad raeda alvarlega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Impugan er notad.

Ef pu ert 6ldrud/aldradur, tekur énnur lyf sem geta valdid bléaprystingsfalli og ef 6nnur
heilsufarsvandamal eru til stadar sem eru ahattupeettir fyrir blodprystingsfall.



Mikilvaegt er ad gera ekki miklar breytingar & matarvenjum og neyslu salta, sérstaklega matarsalts (t.d.
med pvi ad fasta) &n samrads vid laekni.

Notkun annarra lyfja samhlida Impugan
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Fordast skal samhlidamedferd med gentamicini (syklalyfi) og 6drum svipudum syklalyfjum
(aminoglykésioum).

Ahrif medferdar med Impugan geta breyst ef pad er tekid samhlida akvednum 68rum lyfjum. betta &
fyrst og fremst vid um hjartalyf (digitalis, s6talol eda ACE-hemla), verkjastillandi lyf (bdlgueydandi
gigtarlyf), litium (sem er notad vid gedhvarfasyki) eda énnur blédprystingsleekkandi lyf. Laeknirinn
sem sér um medferdina parf pvi ad vita af samhlidanotkun slikra lyfja.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfio er notad.

Medganga
Heetta er & ahrifum & fostrid. pvi skal &vallt leita rdda hja leekni &dur en Impugan er notad & medgongu.

Brjdstagjof

Anrif & brjostmylking eru hugsanleg. bvi skal ekki nota Impugan samhlida brjostagjof nema
samkvaemt beinum fyrirmalum fra leekninum. Konur med barn & brjosti skulu athuga ad dregid getur
Ur mjolkurmyndun.

Akstur og notkun véla

Engin ahrif eru pekkt & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun
og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Impugan inniheldur laktésa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Impugan inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Impugan

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn velur skammtinn sem hentar pér sérstaklega.
Réolagour skammtur fyrir fullordna vid bjagi og haum blddprystingi: 20-80 mg & sélarhring.

Rédlagour skammtur fyrir born: 1-3 mg/kg likamspyngdar & sélarhring.



Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Yfirlid og svimi geta verid einkenni ofskdmmtunar sem og adrar 6paegilegar aukaverkanir. Sja hér ad
nedan.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Haettu ad taka Impugan og leitadu tafarlaust til leeknis ef einhver nedangreindra alvarlegra
aukaverkana kemur fram:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
Impugan getur haft ahrif a hvitu bl6dkornin pannig ad varnir gegn sykingum skerdast. Ef pu faerd
sykingu med einkennum svo sem hita og verulegri skerdingu & almennri lidan eda hita asamt
einkennum stadbundinnar sykingar svo sem t.d. seerindi i halsi/koki/munni eda pvaglatsvandamal,
skal leita til laeknis &n tafar pannig haegt sé ad utiloka skort & hvitum blédkornum (kyrningahrap)
med blodprufu. Mikilveegt er ad pu latir vita af notkun lyfsins.

- Veruleg Utbrot geta komid fram, p.m.t. ofsakladi, mikill kladi, blodrur, flognun og proti & hid og
bélga i slimhadum, eda blédrumyndun og flognun i efsta lagi hudarinnar (Stevens-Johnson
heilkenni, eitrunardreplos hidpekju).

Tioni ekki pekkt (ekki er heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
Raud, hreistrud Gtbreidd utbrot med pykkildum undir hudinni og blédrum sem eru adallega
bundin vid hudfellingar, buk og efri Gtlimi, asamt sotthita vid upphaf medferdar (brad Gtbreidd
graftaratpot).

- Utbreidd Gtbrot, hér hiti og steekkadir eitlar (lyfjattbrot med raudkyrningafjolgun og altekum
einkennum, einnig kallad DRESS-heilkenni eda lyfjatengt ofneemisheilkenni).

Einnig hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar: (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Nyrnasteinar hja ungbérnum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Laekkun a péttni kaliums i bl6oi, sem getur komid fram sem mattleysi i véovum.

- Laekkun & péttni t.d. natriums, magnesiums, kl6rids og kalsiums i bl4di.

- Hakkun & péttni pvagsyru i blodi.

- Minnkun bl6drammals vegna minni vékva i vefjunum. betta & adallega vid um medferd med
storum skdommtum og vid langtimamedferd.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ogledi og uppkost.

- Lagur blédprystingur.

- Veruleg faekkun bl6dfrumna sem getur valdid mattleysi, mari eda aukid likur & sykingum
(vanmyndunarblddleysi).

- Ofpornun.

- Heyrnarleysi (stundum Gafturkreeft).

Mjog sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Feekkun bléoflagna, sem eykur hzttu a bleedingum og mari.
- Veruleg faekkun hvitra blédkorna sem eykur likur & sykingum.



Bdlga i &dum, oft &samt hudutbrotum og raudum eda fjdlublaum lit & had.

Lifrarviobrogd sem valda breytingum & blédpréfum.

Utbrot, kladi, raudur til fjolublar litur & had.

- Raudir hreistradir flekkir 4 hud, harmissir eda naglalos (kallast ,,skinnflagningshudbolga“).
Kringléttir 6reglulegir raudir flekkir & hud a hondum og handleggjum (regnbogarodi).
Hudvidbrdgao tengd sélarljosi.

- Haekkun blédsykurs.

Vid medferd med mjog storum skdmmtum, geta komid fram eyrnasud og timabundid
heyrnartap.

Tioni ekki pekkt: (ekki haegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Brisbolga sem getur valdid miklum verkjum i maga og baki

- Aukin starfstruflun og bolga i nyrum.

- Lifrarskemmdir.

- Sundl, yfirlid og medvitundarleysi (vegna lagprystings med einkennum).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Impugan
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skju, pynnu eda glasi & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i 6skjunni til varnar gegn 1jési.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir <eda fleygja peim med heimilissorpi>. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Impugan inniheldur

- Virka innihaldsefnio er fardsemid. Hver tafla inniheldur 20 mg eda 40 mg af farésemidi.
- Onnur innihaldsefni eru:
20 mg toflur: Laktésaeinhydrat 28 mg, magnesiumsterat, natriumkroskarmellési, talkam,
maissterkja, forhleypt sterkja, orkristalladur selluldsi.
40 mg toflur: Laktosaeinhydrat 56 mg, magnesiumsterat, natriumkroskarmell6si, talkum,
maissterkja, forhleypt sterkja, orkristalladur selluldsi.

Lysing & atliti Impugan og pakkningastaerdir

Lysing & uatliti Impugan taflna:
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.

Pakkningastaerdir:
20 mg toflur:
24 0g 50 x 1 tafla i pynnupakkningu (PVC/al)



100 toflur i plastglasi (polyeten) med skrdfloki med barnadryggi (polyeten)

40 mg toflur:
24 0g 50 x 1 tafla i pynnupakkningu (PVC/al)
100, 250 og 1.000 toflur i plastglasi (pdlyeten) med skrdfloki med barnadryggi (pdlyeten)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Framleidandi

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Str. 51-61
DE-59320 Enningerloh
pyskaland

Umbodsmadur & islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

bessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2023.



