UPUTSTVO ZA LEK

Yurinex®, 1 mg, tablete
bumetanid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu (vidite odeljak 4).

U ovom uputstvu procitaéete:

Sta je lek Yurinex i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Yurinex
Kako se uzima lek Yurinex

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Yurinex

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Uk wdE
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1. Sta je lek Yurinex i ¢emu je namenjen

Lek Yurinex sadrzi aktivnu supstancu bumetanid koja pripada grupi lekova pod nazivom diuretici
(koriste se za izbacivanje viska te¢nosti iz organizma). Lek Yurinex izaziva ucestalije mokrenje.

Lek Yurinex se koristi kod odraslih za leCenje edema (otoka) koji prate sréanu slabost (kongestivnu
sréanu insuficijenciju), cirozu jetre i oboljenje bubrega (uklju¢uju¢i nefrotski sindrom). Edemi mogu
da izazovu simptome kao $to su oteceni zglobovi ili otezano disanje.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Yurinex

Lek Yurinex ne smete uzimati ukoliko:

ste alergicni (preosetljivi) na bumetanid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

imate smanjene koncentracije elekrolita u krvi;

imate anuriju (prestanak izlu¢ivanja mokrace);

imate teSko oboljenje jetre (ili je pacijent u komi usled ovog oboljenja - hepaticka
encefalopatija).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Yurinex ukoliko:

imate tesko oboljenje jetre;

imate nizak krvni pritisak;

imate poremecaj koncentracije elektrolita (npr. kalijuma) u krvi. Vas lekar ¢e redovno vrsiti
laboratorijske analize Vase krvi, s obzirom na to da prilikom primene bumetanida moze doéi
do poremecaja sadrzaja te¢nosti i koncentracije elektrolita u organizmu;

koristite lekove koji se zovu inhibitori protonske pumpe (grupa lekova koji se Kkoriste za
suzbijanje luc¢enja zeludacne kiseline), s obzirom na to da istovremena primena ovih lekova sa
bumetanidom moze dovesti do dodatnog smanjenja koncentracije magnezijuma u Krvi;

imate giht (oblik artritisa uzrokovan pove¢anom koncentracijom mokrac¢ne kiseline u krvi), s
obzirom na to da bumetanid moZe dovesti do povec¢anja koncentracije mokra¢ne kiseline;
imate oboljenje bubrega ili poremecaje u radu bubrega ili mokra¢ne beSike. Moguca je pojava
intenzivnog i generalizovanog miSi¢no-kostanog bola ukoliko koristite velike doze
bumetanida. Bol je ponekad pracen gréevima misica, nastaje 1 do 2 sata nakon primene leka i
traje do oko 12 sati. Ponekad je potrebna primena analgetika (lekova za ublazavanje bolova).
Oporavak je potpun i bez oSteCenja funkcije bubrega. Ukoliko je neophodna veca doza leka,
Vas lekar ¢e odluciti o potrebi bolnickog nadzora;

imate opstrukciju urinarnog trakta (poremecaj oticanja mokrace);

imate dijabetes (SeCernu bolest). Vas lekar ¢e redovno vr§iti laboratorijske analize Vase krvi i
mokrace, s obzirom na to da primena bumetanida mozZe dovesti do promena koncentracije
Secera u krvi,

ste alergiéni (preosetljivi) na lekove iz grupe sulfonamida. Moguca je ukrstena reakcija
preosetljivosti na bumetanid,;

ste sportista. Nemojte koristiti lek Yurinex ukoliko se profesionalno bavite sportom, s obzirom
na to da je otkrivanje ovog leka u mokraéi pri redovnim testiranjima razlog za automatsku
diskvalifikaciju.

Drugi lekovi i lek Yurinex

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove.
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Obavezno se obratite Vasem lekaru ili farmaceutu ukoliko koristite neki od sledeéih lekova:

- antidijabetici (lekovi za leCenje Secerne bolesti), jer moze biti potrebno promeniti dozu leka;

- digoksin (lek koji se koristi za leCenje sréane slabosti), s obzirom na to da moze izazvati
Mmucninu, povracanje ili promene u sréanom ritmu;

- miorelaksansi (lekovi koji se Kkoriste za opustanje misi¢a). U slucaju da treba da primite
miorelaksans (uglavnom se daje u vidu injekcije pre opSte anestezije), obavestite Vaseg lekara
da uzimate lek Yurinex;

- litijum, s obzirom na to da lek Yurinex povecava koncentraciju litijuma u krvi pri ¢emu je
neophodna promena doze leka;

- za leCenje poremecaja sréanog ritma (antiaritmici 11 Klase, kao $to je npr. amjodaron) — mogu
izazvati vrtoglavicu, konfuziju, slabost misi¢a, nekontrolisane trzaje, umor, iznenadni gubitak
svesti, znatno ubrzan sréani rad ili sréani udar;

- nesteroidne antiinflamatorne lekove (kao §to je npr. ibuprofen), koji se koriste za lecenje
artritisa i razliitih vrsta bolova, s obzirom na to da oni mogu ostetiti bubrege;

- za leCenje visokog krvnog pritiska, ukljucujuéi i druge diuretike, s obzirom da moze do¢i do
dodatnog pada krvnog pritiska i vrtoglavice;

- za lecenje depresije (npr. tricikline antidepresive), s obzirom na to da moze do¢i do pada
krvnog pritiska i vrtoglavice;

- za leCenje odredenih bakterijskih infekcija (aminoglikozidi, kao $to je npr. neomicin) — moze
dovesti do povecanog rizika od oStecenja sluha;

- zaleCenje gihta (probenecid);

- druge lekove koji mogu uticati na koncentraciju kalijuma u Vasoj krvi (npr. neki diuretici).

Trudnocéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoca

Lek Yurinex ne treba Koristiti tokom trudnoée osim kada je to krajnje neophodno. Lek se moze
Koristiti samo u sluéaju sréane insuficijencije i to kada korist po majku prevazilazi potencijalni rizik po
plod, o ¢emu ¢e odluku doneti Va$ lekar nakon paZljive procene.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko zatrudnite za vreme terapije lekom Yurinex.

Dojenje
Ne treba uzimati lek Yurinex tokom dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Yurinex nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama. Medutim, moguca je pojava vrtoglavice za vreme terapije Sto treba uzeti u obzir prilikom
upravljanja vozilom i rukovanja masinama.
Obratite se svom lekaru ukoliko osetite neka nezeljena dejstva koja mogu uticati na VaSu sposobnost
upravljanja vozilima i rukovanja masSinama.

Lek Yurinex sadrzi laktozu
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se primenjuje lek Yurinex

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Odrasli
Uobicajena dnevna doza iznosi 0,5*- 2 mg u vidu pojedinacne ili podeljenih doza. Va$ lekar Vam
moze promeniti dozu leka u zavisnosti od Vaseg odgovora na terapiju.
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Preporucljivo je da lek uzimate ujutru (ukoliko lek uzimate uvece, bi¢e potrebno da CeSce ustajete
noc¢u zbog poja¢anog mokrenja).

*Kako se tablete leka Yurinex ne mogu podeliti, doze bumetanida manje od 1 mg, odnosno doze
izmedu 1 mg i 2 mg, ne mogu se posti¢i pomocu ovog leka.

Starije osobe
Preporucuje se ista doza kao kod odraslih pacijenata. S obzirom na to da se kod starijih osoba lek

sporije izlu€uje iz organizma, potreban je povecan oprez dok ste na terapiji ovim lekom.

Deca
Lek Yurinex se ne preporucuje za primenu kod dece, s obzirom na to da nema dovoljno podataka o
bezbednosti primene.

Ako ste uzeli vise leka Yurinex nego $to treba

Ako ste uzeli vise leka Yurinex nego §to je trebalo, odmah obavestite Vaseg lekara. Mozda ¢ete morati
da prekinete sa uzmanjem ovog leka.

Znaci da ste uzeli previse leka obuhvataju: suva usta, zed, slabost, pospanost, ucestalo mokrenje,
konfuzija, bol i gréevi u misi¢ima, mucnina, nemir, epilepti¢ni napadi.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Yurinex

Ukoliko ste propustili da uzmete dozu leka, uzmite je $to je pre moguce (ukoliko nije proslo vise od
12 sati). Medutim, ukoliko se priblizilo vreme za uzimanje slede¢e doze, nastavite sa uzimanjem leka
po preporuc¢enom rasporedu. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako duze vreme niste uzeli tablete, obratite se Vasem lekaru.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Yurinex
Ukoliko osetite poboljSanje, ne prekidajte leCenje lekom Yurinex bez saveta VasSeg lekara.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek. U klinickim studijama kod priblizno 12 na svakih 100 pacijenata
su se javila neZeljena dejstva.

Mada nije poznato da su se javljale alergijske reakcije prilikom upotrebe leka Yurinex, kao i
kod primene bilo kod drugog leka, moguce je da se one jave. Odmah potraZite medicinsku
pomo¢ ukoliko Vam se javi bilo koji od sledeéih simptoma, jer mogu ukazivati na razvoj teske
alergijske reakcije: otezano disanje, oticanje usana, lica i grla, ozbiljan osip.

Ostala neZeljena dejstva

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- glavobolja;

- poremecaj elektrolita (Smanjenje koncentracije kalijuma, natrijuma i hlora ili povecanje
koncentracije kalijuma u krvi). Kao simptomi smanjene koncentracije kalijuma u krvi mogu
se javiti miSi¢na slabost, gréevi ili nepravilan sréani rad. U slucaju povecane koncentracije
kalijuma moZe do¢i do nepravilnog sréanog rada. Smanjena koncentracija natrijuma u krvi
moze se ispoljiti kao umor, konfuzija, gréevi u misi¢ima, epilepti¢ni napadi ili gubitak svesti;

- vrtoglavica (ukljucujuci pad krvnog pritiska pri ustajanju i vertigo);

- umor (ukljucujuéi nezainteresovanost, pospanost, malaksalost i slabost);
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- bol i nelagodnost u stomaku, mu¢nina;
- gréevi i bol u miSi¢ima;
- poremecaj mokrenja.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- poremecaji kostane srzi ili krvi (pancitopenija — smanjenje broja svih vrsta krvnih ¢elija,
anemija — smanjenje broja eritrocita, leukopenija — smanjenje broja leukocita ili
trombocitopenija — smanjenje broja krvnih plocica);

- dehidratacija (gubitak te¢nosti);

- poremecaj metabolizma glukoze. U slu¢aju povecanja vrednosti Secera u krvi mogu se javiti
pojacana glad i Zed, ucestalo i pojacano mokrenje, zamagljen vid, pospanost, gubitak telesne
mase ili suva usta; u slu¢aju smanjene vrednosti Secera u krvi mogu se javiti zbunjenost,
zamagljen vid, nejasan govor, agresivno ponasanje, gubitak svesti, ubrzan ili nepravilan rad
srca, tremor, anksioznost, znojenje i glad;

- velike koncentracije mokrac¢ne kiseline u krvi koje mogu izazvati bol i ote¢enost zglobova
(giht);

- sinkopa (iznenadni, prolazni gubitak svesti);

- poremecaj sluha;

- bol u grudima i nelagodnost;

- nizak krvni pritisak;

- otezano disanje, kasalj;

- povracanje, proliv, oteZano praznjenje creva, suva usta i zed;

- 0sip, zapaljenje koze i ekcem, koprivnjaca, svrab, preosetljivost na svetlost (fotosenzitivnost);

- poremecaj funkcije bubrega (ukljucujuci bubreznu insuficijenciju),

- periferni edemi (otoci na zglobovima ruku i nogu).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljuéuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Yurinex

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete Koristiti lek Yurinex posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutras§njem
pakovanju nakon ,,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci

prikupljaju neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Yurinex
Aktivna supstanca je bumetanid. Jedna tableta sadrzi 1 mg bumetanida.

Pomoc¢ne supstance su: agar; laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat; skrob, kukuruzni; polisorbat
80; povidon K 25; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; talk.

Kako izgleda lek Yurinex i sadrzaj pakovanja

Okrugle tablete, skoro bele boje.

Unutras$nje pakovanje je PVC/AI blister sa 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi dva blistera sa po 10 tableta (ukupno 20
tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put b.b., Vriac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Novembar, 2023.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-04665-22-001 od 28.11.2023.
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