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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Furorese® 20 mg/2 ml injekt

Wirkstoff: Furosemid

Injektionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Furorese 20 mg/2 ml injekt und wofiir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Anwendung von Furorese 20 mg/2 ml injekt beachten?
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3. Wie ist Furorese 20 mg/2 ml injekt anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Furorese 20 mg/2 ml injekt aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Furorese 20 mg/2 ml injekt
und wofiir wird es angewendet?

Furorese 20 mg/2 ml injekt ist ein harntreibendes Mittel (Diureti-
kum).

Furorese 20 mg/2 ml injekt ist angezeigt, wenn bei oraler Gabe
von Furosemid keine ausreichende Harnausscheidung erreicht
wird oder wenn eine orale Anwendung nicht méglich ist.

Furorese 20 mg/2 ml injekt wird angewendet

 bei Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) und/oder
,Bauchwassersucht“ (Aszites) infolge Erkrankungen des Her-
zens oder der Leber

o bei Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen der Nieren

o bei Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Verbrennungen

¢ bei Flussigkeitsansammlung im Lungengewebe (Lungenddem)
(z. B. bei akut auftretender Herzmuskelschwéche [akute Herz-
insuffizienz])

e als unterstiitzende MaBnahme bei Fliissigkeitsansammlung im
Hirngewebe (Hirnédem)

¢ bei verminderter Harnproduktion (Oligurie) infolge Schwanger-
schaftskomplikationen (Gestosen), gegebenenfalls nach Besei-
tigung eines Volumenmangelzustandes (Odeme und/oder Blut-
hochdruck bei Gestosen sind keine Indikation!)

¢ bei krisenhaftem Blutdruckanstieg (hypertensive Krise) neben
anderen therapeutischen MaBnahmen.

Was miissen Sie vor der Anwendung
von Furorese 20 mg/2 ml injekt be-
achten?
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Furorese 20 mg/2 ml injekt darf nicht angewendet

werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Furosemid, Sul-
fonamide (mdgliche Kreuzallergie mit Furosemid) oder einen
der sonstigen Bestandteile von Furorese 20 mg/2 ml injekt sind

¢ bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie), das
auf eine Behandlung mit Furorese 20 mg/2 ml injekt nicht an-
spricht

* bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma und
Praecoma hepaticum)

* bei schweren Kaliummangelzustédnden

* bei schweren Natriummangelzustanden

* bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie) oder
Mangel an Korperwasser (Dehydratation)

¢ wenn Sie stillen (siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit*).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Furorese

20 mg/2 ml injekt ist erforderlich

¢ wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben

* Dbei bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung ge-
tretener Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Diabetes
mellitus); eine regelmaBige Kontrolle des Blutzuckers ist erfor-
derlich

¢ wenn Sie an Gicht leiden; eine regelmé&Bige Kontrolle der Harn-
séure im Blut ist erforderlich

e wenn bei lhnen eine Harnabflussbehinderung besteht (z. B.
bei ProstatavergroBerung, Harnstauungsniere, Harnleiterver-
engung)

e bei einem verminderten EiweiBgehalt im Blut (Hypoprotein-
amie), z. B. beim nephrotischen Syndrom (EiweiBverlust, Fett-
stoffwechselstérung und Wassereinlagerung); eine vorsichtige
Einstellung der Dosierung ist dann erforderlich

* bei einer rasch fortschreitenden Nierenfunktionsstérung ver-
bunden mit einer schweren Lebererkrankung wie z. B. Leber-
zirrhose (hepatorenales Syndrom)

¢ wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirngefaBe (zerebro-
vaskulére Durchblutungsstérungen) oder der Herzkranzgefa-
Be (koronare Herzkrankheit) haben, da Sie bei einem uner-
wiinscht starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet wéaren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstoérungen (z. B. bei Pros-
tatavergroBerung) darf Furorese 20 mg/2 ml injekt nur angewen-
det werden, wenn fir freien Harnabfluss gesorgt wird, da eine
plétzlich einsetzende Harnflut zu einer Harnsperre mit Uberdeh-
nung der Blase fiihren kann.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Furorese 20 mg/2 ml in-
jekt sollten bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium,
Kalzium, Bikarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harns&ure sowie
der Blutzucker regelméaBig kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn bei
Ihnen bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine Elektrolytstérung
zu entwickeln, besteht oder im Falle eines stérkeren Flissigkeits-
verlustes (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder intensives Schwit-
zen). Eine verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypovolamie)
oder ein Mangel an Kérperwasser (Dehydratation) sowie wesent-
liche Elektrolytstérungen oder Stérungen im Séure-Basen-Haus-
halt missen korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige Einstel-
lung der Behandlung mit Furorese 20 mg/2 ml injekt erfordern.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichts-
verlust sollte unabhéngig vom AusmaB der Urinausscheidung
1 kg/Tag nicht Gberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (siehe oben) muss wegen der Ge-
fahr vermehrt auftretender Nebenwirkungen vorsichtig dosiert
werden.

Die Injektionslésung darf nicht zusammen mit anderen Arznei-
mitteln in der ,,Mischspritze” injiziert werden.

Es ist darauf zu achten, dass der pH-Wert der gebrauchsfertigen
Injektionslésung im schwach alkalischen bis neutralen Bereich
(pH-Wert nicht unter 7) liegt. Saure Losungen diirfen nicht ver-
wendet werden, da eine Ausféllung des Wirkstoffes eintreten
kann.

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon

In placebo-kontrollierten Studien mit Risperidon bei &lteren Pa-
tienten mit Demenz wurde eine hohere Sterblichkeit bei Patienten
beobachtet, die gleichzeitig mit Furosemid und Risperidon be-
handelt wurden, im Vergleich zu Patienten, die Risperidon allein
oder Furosemid allein erhalten hatten. Daher ist Vorsicht ange-
zeigt, und Risiken und Nutzen dieser Kombination oder der gleich-
zeitigen Behandlung mit anderen stark harntreibenden Arzneimit-
teln sind vom Arzt abzuwégen. Es soll vermieden werden, dass
ein Mangel an Kérperwasser (Dehydratation) entsteht.

Kinder

Eine besonders sorgfaltige Uberwachung ist erforderlich bei Friih-
geborenen, da die Gefahr der Entwicklung von Nierenverkalkun-
gen oder Nierensteinen besteht; UberwachungsmaBnahmen:
Nierenfunktionskontrolle, Ultraschalluntersuchung der Nieren.

Bei Friihgeborenen mit Zusténden, die mit Atemnot einhergehen
(Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende Behandlung mit Fu-
rorese 20 mg/2 ml injekt in den ersten Lebenswochen das Risiko
erhohen, dass sich eine GefaBverbindung, die den Lungenkreis-
lauf vor der Geburt umgeht, nicht schlieBt (persistierender Ductus
arteriosus Botalli).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Furorese 20 mg/2 ml injekt kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Eine missbrauchliche
Anwendung des Arzneimittels Furorese 20 mg/2 ml injekt zu Do-
pingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit fihren.

Bei Anwendung von Furorese 20 mg/2 ml injekt mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Furorese 20 mg/2 ml injekt kann bei gleichzei-
tiger Behandlung mit den nachfolgend genannten Arzneistoffen
bzw. Préparategruppen beeinflusst werden.

* Glukokortikoide (,Kortison®), Carbenoxolon oder Abfiihrmittel
kdnnen zu verstarkten Kaliumverlusten mit dem Risiko, dass
sich ein Kaliummangelzustand entwickelt, fiihren.

e Mittel mit entziindungshemmender Wirkung (nichtsteroidale
Antiphlogistika, z. B. Indometacin und Acetylsalicylsaure) kon-
nen die Wirkung von Furorese 20 mg/2 ml injekt abschwéachen.
Wenn sich unter der Behandlung mit Furorese 20 mg/2 ml injekt
die zirkulierende Blutmenge vermindert (Hypovolamie) oder
bei Mangel an Kérperwasser (Dehydratation), kann die gleich-
zeitige Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes
Nierenversagen auslésen.

¢ Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheumamittel und Mit-
tel zur Unterdriickung der Immunabwehr) und andere Arznei-
mittel, die wie Furosemid in den Nieren abgesondert werden,
konnen die Wirkung von Furorese 20 mg/2 ml injekt abschwa-
chen.

¢ Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen Krampf-
anfalle und bestimmte Formen von Schmerzen) wurde eine
Wirkungsabschwéchung von Furorese 20 mg/2 ml injekt be-
schrieben.

¢ Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Furorese 20 mg/
2 ml injekt aus dem Darm vermindert und somit dessen Wir-
kung abschwécht, sollten die beiden Arzneimittel in einem
zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden eingenommen
werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Prapara-
tegruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Furorese 20 mg/
2 ml injekt beeinflusst werden.

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmitteln
(Glykoside) ist zu beachten, dass bei einem sich unter der Be-
handlung mit Furorese 20 mg/2 ml injekt entwickelnden Ka-
lium- oder Magnesiummangelzustand die Empfindlichkeit des
Herzmuskels gegenliber diesen Herzmitteln erhdht ist. Es be-
steht ein erhéhtes Risiko fir Herzrhythmusstérungen (Kam-
merarrhythmien inklusive Torsades de pointes) bei gleichzei-
tiger Anwendung von Arzneimitteln, die eine bestimmte
EKG-Verénderung (Syndrom des verldngerten QT-Intervalls)
verursachen koénnen (z. B. Terfenadin [Mittel gegen Allergien],
einige Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika
der Klassen | und Ill]) und beim Vorliegen von Elektrolytstérun-
gen.
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¢ Die Nebenwirkungen hochdosierter Salicylate (Schmerzmittel)
koénnen bei gleichzeitiger Anwendung von Furorese 20 mg/
2 ml injekt verstarkt werden.

e Furorese 20 mg/2 ml injekt kann die schédlichen Effekte nie-
renschadigender (nephrotoxischer) Arzneimittel (z. B. Antibio-
tika wie Aminoglykoside, Cephalosporine, Polymyxine) ver-
stéarken. Bei Patienten, die gleichzeitig mit Furosemid und
hohen Dosen bestimmter Cephalosporine behandelt werden,
kann es zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion kom-
men.

¢ Die gehdrschéadigende Wirkung (Ototoxizitat) von Aminogly-
kosiden (z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramycin) und an-
deren gehdrschadigenden Arzneimitteln kann bei gleichzeitiger
Gabe von Furorese 20 mg/2 ml injekt verstarkt werden. Auf-
tretende Horstérungen kénnen nicht wieder heilbar sein. Die
gleichzeitige Anwendung der vorgenannten Arzneimittel soll-
te daher vermieden werden.

* Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel gegen bos-
artige Erkrankungen) und Furorese 20 mg/2 ml injekt ist mit
der Méglichkeit eines Horschadens zu rechnen. Furorese 20 mg/
2 mlinjekt muss mit besonderer Vorsicht gegeben werden, da
es zu einer Verstarkung der nierenschéadigenden Wirkung (Ne-
phrotoxizitét) von Cisplatin kommen kann.

¢ Die gleichzeitige Gabe von Furorese 20 mg/2 ml injekt und
Lithium (Mittel gegen bestimmte Depressionsformen) kann zu
einer Verstarkung der herz- und nervenschadigenden (kardio-
und neurotoxischen) Wirkung des Lithiums fiihren. Daher wird
empfohlen, bei Patienten, die diese Kombination erhalten, den
Lithiumspiegel im Blut sorgfaltig zu Gberwachen.

e Wenn andere blutdrucksenkende oder harntreibende Arznei-
mittel oder Arzneimittel mit moglicher blutdrucksenkender
Wirkung gleichzeitig mit Furorese 20 mg/2 ml injekt angewen-
det werden, ist ein starkerer Blutdruckabfall zu erwarten. Mas-
sive Blutdruckabfalle bis hin zum Schock und eine Verschlech-
terung der Nierenfunktion (in Einzelfdllen akutes
Nierenversagen) wurden insbesondere beobachtet, wenn ein
ACE-Hemmer oder Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonist zum
1. Mal oder erstmals in hdherer Dosierung gegeben wurde.
Wenn moglich sollte die Furorese 20 mg/2 ml injekt-Behand-
lung daher voriibergehend eingestellt oder wenigstens die
Dosis fur 3 Tage reduziert werden, bevor die Behandlung mit
einem ACE-Hemmer oder Angiotensin-II-Rezeptor-Antago-
nisten begonnen oder seine Dosis erhéht wird.

e Furorese 20 mg/2 ml injekt kann die Ausscheidung von Probe-
necid, Methotrexat und anderen Arzneimitteln, die wie Furo-
semid in den Nieren abgesondert werden, verringern. Bei
hochdosierter Behandlung kann dies zu erhéhten Wirkstoff-
spiegeln im Blut und einem gréBeren Nebenwirkungsrisiko
fuhren.

¢ Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder curareartigen
Mitteln, die eine Muskelentspannung herbeifiihren (Muskelre-
laxanzien), kann durch Furorese 20 mg/2 ml injekt verstérkt
werden.

¢ Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidia-
betika) oder blutdruckerhdhenden Mitteln (Sympathomimeti-
ka, z. B. Epinephrin, Norepinephrin) kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Furorese 20 mg/2 ml injekt abgeschwécht
werden.

e Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt werden, ist Vor-
sicht angezeigt, und Risiken und Nutzen der Kombination oder
gleichzeitigen Behandlung mit Furosemid oder mit anderen
stark harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwégen.

Sonstige Wechselwirkungen

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin A und Furorese
20 mg/2 ml injekt ist mit einem erhdhten Risiko von Gelenk-
entziindung durch Gicht verbunden, als Folge einer durch
Furosemid verursachten Erhéhung der Harnsaurespiegel im
Blut und einer Beeintrachtigung der Ausscheidung von Harn-
saure Uber die Nieren durch Ciclosporin.

e Bei Patienten mit hohem Risiko fiir eine Nierenschadigung
durch Réntgenkontrastmittel, die mit Furosemid behandelt
wurden, trat haufiger eine Verschlechterung der Nierenfunktion
nach einer Rontgenkontrastuntersuchung auf als bei Risiko-
patienten, die nur eine intravendse Flissigkeitszufuhr vor der
Kontrastuntersuchung erhielten.

¢ In einzelnen Fallen kann es nach intravendser Gabe von Furo-
rese 20 mg/2 ml injekt innerhalb von 24 Stunden nach Ein-
nahme von Chloralhydrat zu Hitzegefiihl, SchweiBausbruch,
Unruhe, Ubelkeit und einem Anstieg des Blutdrucks und der
Herzfrequenz (Tachykardie) kommen. Die gleichzeitige An-
wendung von Furorese 20 mg/2 ml injekt und Chloralhydrat
ist daher zu vermeiden.

Bei Anwendung von Furorese 20 mg/2 ml injekt zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

GrofBe Mengen Lakritze kénnen in Kombination mit Furorese 20
mg/2 ml injekt zu verstérkten Kaliumverlusten fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Furorese 20 mg/2 ml injekt darf in der Schwangerschaft nur an-
gewendet werden, wenn dies der behandelnde Arzt fiir zwingend
erforderlich halt, denn der Wirkstoff Furosemid passiert die Pla-
zenta.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und hemmt
die Produktion der Muttermilch. Sie diirfen daher nicht mit Furo-
rese 20 mg/2 ml injekt behandelt werden, wenn Sie stillen. Ge-
gebenenfalls miissen Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem Ge-
brauch das Reaktionsvermégen so weit verandern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrach-
tigt wird. Dies gilt in verstérktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Furorese 20 mg/2 ml injekt

Furorese 20 mg/2 ml injekt enthalt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu ,,natrium-
frei®.

Wie ist Furorese 20 mg/2 ml injekt
anzuwenden?

Wenden Sie Furorese 20 mg/2 ml injekt immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behand-
lungserfolg - festgelegt werden. Es ist stets die niedrigste Dosis
anzuwenden, mit der der gewiinschte Effekt erzielt wird.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fiir Erwachsene folgende
Dosierungsrichtlinien:

Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) und/oder
Bauchwassersucht” (Aszites) infolge Erkrankungen des Herzens
oder der Leber
Zu Beginn der Behandlung 2-4 ml Furorese 20 mg/2 ml injekt
(entsprechend 20-40 mg Furosemid) i.v. Bei schwer mobilisier-
baren Odemen in entsprechenden Zeitabstinden gegebenenfalls
wiederholte Gabe dieser Dosis bis zum Eintritt der Harnausschei-
dung.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Erkran-
kungen der Nieren

Initialdosis 2-4 ml Furorese 20 mg/2 ml injekt (entsprechend 20-
40 mg Furosemid) i.v. Bei schwer mobilisierbaren Odemen in
entsprechenden Zeitabstdnden gegebenenfalls wiederholte Gabe
dieser Dosis bis zum Eintritt der Harnausscheidung.

Beim nephrotischen Syndrom muss wegen der Gefahr vermehrt
auftretender Nebenwirkungen vorsichtig dosiert werden.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Verbren-
nungen

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 4 und 10 ml
Furorese 20 mg/2 ml injekt (entsprechend 40-100 mg Furosemid)
liegen, in Ausnahmeféllen bei eingeschrankter Nierenfunktion bis
zu 25 ml Furorese 20 mg/2 ml injekt (entsprechend 250 mg
Furosemid) betragen.

Ein intravasaler Volumenmangel muss vor der Anwendung von
Furorese 20 mg/2 ml injekt ausgeglichen werden.

Flissigkeitsansammlung im Lungengewebe (Lungenédem) (z. B.

bei akut auftretender Herzmuskelschwéche [akute Herzinsuffizienz]

Anwendung in Verbindung mit anderen therapeutischen MaBnahmen.

Initialdosis 2-4 ml Furorese 20 mg/2 ml injekt (entsprechend 20-
40 mg Furosemid) i.v. Bei ausbleibender Harnausscheidungsstei-
gerung Wiederholung nach 30-60 Minuten, gegebenenfalls mit
doppelter Dosis.

Als unterstiitzende MaBnahme bei Flissigkeitsansammlung im
Hirngewebe (Hirn6dem)

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 4 und 10 ml
Furorese 20 mg/2 ml injekt (entsprechend 40-100 mg Furosemid)
liegen, in Ausnahmefallen bei eingeschrankter Nierenfunktion bis
zu 25 ml Furorese 20 mg/2 ml injekt (entsprechend 250 mg
Furosemid) betragen.

Verminderte Harnproduktion (Oligurie) infolge Schwangerschafts-

komplikationen (Gestosen

Strengste Indikationsstellung!

Ein intravasaler Volumenmangel muss vor der Anwendung von
Furorese 20 mg/2 ml injekt ausgeglichen werden.

Die Dosierung kann zwischen 1 und 10 ml Furorese 20 mg/2 ml
injekt (entsprechend 10-100 mg Furosemid) taglich liegen.

Odeme und/oder Hypertonie bei Gestosen sind keine Indikation
fur Furorese 20 mg/2 ml injekt!

Krisenhafter Blutdruckanstieg (hypertensive Krise)
2-4 ml Furorese 20 mg/2 ml injekt (entsprechend 20-40 mg
Furosemid) neben anderen therapeutischen MaBnahmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
30001620
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Anwendung bei Kindern

Soweit nicht anders verordnet, sollte Furorese 20 mg/2 ml injekt
Sauglingen und Kindern unter 15 Jahren parenteral nur ausnahms-
weise bei bedrohlichen Zustédnden gegeben werden. Die mittlere
Tagesdosis betragt 0,5 mg Furosemid/kg Koérpergewicht. Aus-
nahmsweise kénnen bis zu 1 mg Furosemid/kg Kérpergewicht
i.v. injiziert werden.

Art und Dauer der Anwendung

In der Regel wird Furorese 20 mg/2 ml injekt in eine Vene (i.v.)
gespritzt. Dies soll langsam erfolgen. Die Injektionsgeschwindig-
keit darf 0,4 ml Furorese 20 mg/2 ml injekt (entsprechend 4 mg
Furosemid) pro Minute nicht Uberschreiten. Bei Patienten mit
fortgeschrittener Niereninsuffizienz (Serumkreatinin > 5 mg/dl)
sollte die Injektionsgeschwindigkeit 0,25 ml Furorese 20 mg/
2 ml injekt pro Minute (entsprechend 2,5 mg Furosemid pro Mi-
nute) nicht Uiberschreiten. Bei Dosiserhhung auf 25 ml (entspre-
chend 250 mg Furosemid) soll ein Perfusor (Dosierapparat) be-
nutzt werden. Bei Bedarf kann die Injektionslésung mit
isotonischer Natriumchlorid-Losung verdiinnt werden.

Die intramuskul&re (i.m.) Anwendung, d. h. Spritzen in einen Mus-
kel, darf nur in Ausnahmeféllen erfolgen, wenn weder eine orale
noch eine i.v.-Gabe in Betracht kommt. Sie eignet sich jedoch
nicht zur Behandlung akuter Situationen (z. B. nicht beim Lun-
genddem).

Die Injektionslésung darf nicht zusammen mit anderen Arznei-
mitteln in der ,,Mischspritze® injiziert werden.

Es ist darauf zu achten, dass der pH-Wert der gebrauchsfertigen
Injektionslésung im schwach alkalischen bis neutralen Bereich
(pH-Wert nicht unter 7) liegt. Saure Losungen diirfen nicht ver-
wendet werden, da eine Ausfallung des Wirkstoffs eintreten kann.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen
Zubereitung mit isotonischer Natriumchlorid-L&sung wurde fiir
24 Stunden bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden,
es sei denn, die Methode des Verdlinnens schlieBt das Risiko
einer mikrobiellen Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Um eine optimale Wirksamkeit zu erzielen und eine Gegenregu-
lation zu unterdriicken, ist eine kontinuierliche Furosemid-Infusion
der wiederholten Gabe von Injektionen vorzuziehen.

Furosemid wird nur dann intravends gegeben, wenn eine orale
Anwendung nicht méglich oder unwirksam (z. B. bei schlechter
intestinaler Resorption) oder eine schnelle Wirkung erforderlich
ist. Die parenterale Anwendung von Furorese 20 mg/2 ml injekt
sollte, sobald es die Behandlung erlaubt, auf orale Gabe umge-
stellt werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Furorese 20 mg/2 ml injekt
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Furorese 20 mg/2 ml in-
jekt angewendet haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen von
Furorese 20 mg/2 ml injekt ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen.
Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung tiber
die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosierung sind
vom AusmaB des Salz- und Flissigkeitsverlustes abhangig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypotonie) und
Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (or-
thostatische Regulationsstérungen), Elektrolytstérungen (ernied-
rigte Kalium-, Natrium- und Chloridspiegel) oder Anstieg des
pH-Wertes im Blut (Alkalose) fiihren.

Bei stérkeren Flussigkeitsverlusten kann es zu ,Entwasserung®
(Dehydratation) und als Folge einer verminderten zirkulierenden
Blutmenge (Hypovolamie) zum Kreislaufkollaps und zur Blutein-
dickung (Hadmokonzentration) mit Thromboseneigung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kdnnen Verwirrtheits-
zustande (delirante Zustandsbilder) auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moég-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Furorese 20 mg/2 ml injekt Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
Selten: Vermehrung bestimmter weiBer Blutkorperchen (Eosino-
philie), Verringerung der weien Blutkérperchen (Leukopenie)
Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkérper-
chen (hamolytische Anamie), Blutarmut durch Blutbildungssto-
rung im Knochenmark (aplastische Anamie), hochgradige Ver-
minderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit Infektneigung
und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose)
Héufigkeit nicht bekannt: Bluteindickung (H&mokonzentration)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen (siehe
4Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes*)
Selten: fieberhafte Zustéande, Entziindungen der BlutgefaBe (Vas-
kulitis), Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), schwere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps (anaphylak-
tischer Schock). Erste Anzeichen firr einen Schock sind u. a.
Hautreaktionen wie heftige Hautrétung (Flush) oder Nesselsucht,
Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit und blauliche
Verfarbung der Haut (Zyanose).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Furorese 20 mg/2 ml injekt flihrt zu einer verstarkten Ausschei-
dung von Natrium und Chlorid und infolgedessen von Wasser.
Auch die Ausscheidung anderer Elektrolyte (insbesondere Kalium,
Kalzium und Magnesium) ist erhoht.

Haufig werden wahrend einer Behandlung mit Furorese 20 mg/
2 mlinjekt als Folge der vermehrten Flussigkeits- und Elektrolyt-
ausscheidung Stérungen im Flussigkeits- und Elektrolythaushalt
beobachtet. Daher sind regelmaBige Kontrollen bestimmter Blut-
werte (insbesondere Kalium, Natrium und Kalzium) angezeigt.

Die mogliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird durch
zugrunde liegende Erkrankungen (z. B. Leberzirrhose, Herzmus-
kelschwéche), Begleitmedikation (siehe Abschnitt 2 unter ,Bei
Anwendung von Furorese 20 mg/2 ml injekt mit anderen Arznei-
mitteln®) und Ernahrung beeinflusst.

Infolge erhohter Natriumverluste Gber die Nieren kann es - ins-
besondere bei eingeschrénkter Zufuhr von Salz (Natriumchlorid)
- zu Natriummangelzusténden (Hyponatridmie) mit entsprechen-
der Symptomatik kommen. Haufig beobachtete Symptome eines
Natriummangelzustandes sind Teilnahmslosigkeit (Apathie), Wa-
denkréampfe, Appetitlosigkeit, Schwachegefiihl, Schlafrigkeit, Er-
brechen und Verwirrtheitszustande.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr oder
erhdhten Kaliumverlusten (z. B. bei Erbrechen oder chronischem
Durchfall) kann als Folge erhohter Kaliumausscheidung tber die
Niere ein Kaliummangelzustand auftreten, der sich in Symptomen
wie Muskelschwéche, Missempfindungen in den GliedmaBen
(Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Erbrechen, Verstopfung,
liberméBiger Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteoris-
mus), UbermaBiger Harnausscheidung (Polyurie), krankhaft ge-
steigertem Durstgefiihl mit (ibermé&Biger Flissigkeitsaufnahme
(Polydipsie) und PulsunregelméBigkeiten (z. B. Reizbildungs- und
Reizleitungsstérungen des Herzens) duBern kann. Schwere Ka-
liumverluste kénnen zu einer Darmlahmung (paralytischer lleus)
oder zu Bewusstseinsstérungen bis zum Koma fiihren.

Erhdhte Kalziumausscheidung lber die Nieren kann zu einem Kal-
ziummangelzustand fuhren. Dieser kann in seltenen Fallen einen
Zustand neuromuskulédrer Ubererregbarkeit (Tetanie) auslésen.

Bei erhdhten Magnesiumverlusten iber die Nieren kann als Folge
ein Magnesiummangelzustand auftreten, in seltenen Fallen wur-
de eine Tetanie oder das Auftreten von Herzrhythmusstérungen
beobachtet.

Eine Abnahme des Koérperwassers (Dehydratation) und vermin-
derte zirkulierende Blutmenge (Hypovoléamie) kénnen besonders
bei dlteren Patienten auftreten.

Als Folge der Elektrolyt- und Flussigkeitsverluste unter Behand-
lung mit Furorese 20 mg/2 ml injekt kann sich eine metabolische
Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut) entwickeln bzw. eine
bereits bestehende metabolische Alkalose verschlechtern.
Haufig kommt es unter der Behandlung mit Furorese 20 mg/
2 mlinjekt zu erhdhten Harnsaurespiegeln im Blut. Dies kann bei
entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen fiihren.

Unter Furorese 20 mg/2 ml injekt kann ein Anstieg der Blutfette
(Cholesterin, Triglyceride) im Blut auftreten.

Der Blutzuckerspiegel kann unter Behandlung mit Furosemid
ansteigen. Dies kann bei Patienten mit bereits bestehender Zu-
ckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) zu einer Verschlech-
terung der Stoffwechsellage fiihren. Eine bisher nicht in Erschei-
nung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann
auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Kribbeln oder taubes Gefiihl in den GliedmaBen (Paras-
thesien)

Bei Patienten mit fortgeschrittener Leberfunktionsstérung kann
eine Erkrankung des Gehirns (hepatische Enzephalopathie) auf-
treten.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten kommt es, bedingt durch die gehdrschadigende Wirkung
(Ototoxizitat) von Furorese 20 mg/2 ml injekt, zu meist wieder
heilbaren (reversiblen) Horstérungen und/oder Ohrgerduschen
(Tinnitus). Mit dieser Mdglichkeit ist vor allem bei zu schnellem
Spritzen in die Vene (i.v.-Injektion) - insbesondere bei gleichzei-
tigem Vorliegen einer Nierenfunktionsstérung oder bei vermin-
dertem EiweiBgehalt im Blut (Hypoproteindmie, z. B. bei nephro-
tischem Syndrom) - zu rechnen.

GeféaBerkrankungen

Bei tiberméaBiger Harnausscheidung kénnen Kreislaufbeschwer-
den, insbesondere bei dlteren Patienten und Kindern, auftreten,
die sich vor allem als Kopfschmerz, Schwindel, Sehstérungen,
Mundtrockenheit und Durst, verminderter Blutdruck (Hypotonie)
und Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wech-
sel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen)
auBern. Bei zu starker Harnausscheidung kann es zur Abnahme
des Kérperwassers und als Folge einer verminderten zirkulieren-
den Blutmenge zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung
(Hamokonzentration) kommen. Infolgedessen kann - insbeson-
dere bei &lteren Patienten - eine erhdhte Neigung zu Thrombosen
auftreten.

Selten: Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten: Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall)

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldriisenentziindung

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Gallestau (intrahepatische Cholestase) und Erhdhung
bestimmter Leberwerte (Transaminasenerhéhung)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen mit R6-
tung, Blasen- oder Schuppenbildung (z. B. bullése Exantheme,
Urtikaria, Purpura, Erythema multiforme, bulléses Pemphigoid,
Dermatitis exfoliativa) und erhohter Lichtempfindlichkeit (Photo-
sensibilitat)

Sehr selten: schwere Haut- und Schleimhautreaktionen mit Bla-
senbildung oder Ablésung der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Unter Furorese 20 mg/2 ml injekt kann vorlibergehend ein Anstieg
von Stoffen, die tiber die Niere ausgeschieden werden (Kreatinin,
Harnstoff), im Blut beobachtet werden.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei Prostataver-
gréBerung, Harnstauungsniere, Harnleiterverengung) kénnen
durch Furorese 20 mg/2 ml injekt auftreten bzw. verschlechtert
werden. Es kann zur Harnsperre (Harnverhaltung) mit darauf fol-
genden Komplikationen kommen.

Selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Bei Friihgeborenen, die mit Furorese 20 mg/2 ml injekt behandelt
werden, konnen sich Nierensteine und/oder Kalkablagerungen
im Nierengewebe entwickeln.

Kongenitale, familidre und genetische Erkrankungen

Bei Friihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine harntreiben-
de Behandlung mit Furorese 20 mg/2 ml injekt in den ersten Le-
benswochen das Risiko erhdhen, dass sich eine GefaBverbin-
dung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht, nicht
schlieBt (persistierender Ductus arteriosus Botalli).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten: fieberhafte Zustéande

Nach Injektion in den Muskel kénnen lokale Reaktionen wie
Schmerzen auftreten.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, benachrichtigen Sie so bald wie méglich Ihren Arzt, damit
er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche wei-
tere MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark entwi-
ckelt, informieren Sie sofort einen Arzt, da bestimmte Arzneimit-
telnebenwirkungen unter Umsténden lebensbedrohlich werden
konnen. Der Arzt entscheidet, welche MaBnahmen zu ergreifen
sind und ob die Therapie weitergefiihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf
Furorese 20 mg/2 ml injekt nicht nochmals angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Furorese 20 mg/2 ml injekt
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Etikett nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zuberei-
tung

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen
Zubereitung mit isotonischer Natriumchlorid-Lésung wurde fiir
24 Stunden bei 25 °C nachgewiesen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Furorese 20 mg/2 ml injekt enthalt
Der Wirkstoff ist Furosemid.

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthalt 21,3 mg Furosemid-
Natrium (entsprechend 20 mg Furosemid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid,
Wasser flr Injektionszwecke

Wie Furorese 20 mg/2 ml injekt aussieht und Inhalt
der Packung
Furorese 20 mg/2 mlinjekt ist eine klare, farblose Injektionslésung.

Furorese 20 mg/2 ml injekt ist in Packungen mit 5 und 25 Ampul-
len mit je 2 ml Injektionslésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
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