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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Furorese® 30 mg long

Wirkstoff: Furosemid

Hartkapseln, retardiert

beginnen.

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker. Siehe Ab-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Furorese 30 mg long und wofir wird es angewendet?
2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Furorese 30 mg long beachten?

3. Wie ist Furorese 30 mg long einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Furorese 30 mg long aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Furorese 30 mg long und
wofiir wird es angewendet?

Furorese 30 mg long ist ein harntreibendes Mittel (Diuretikum).

Furorese 30 mg long wird angewendet bei

¢ Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen des Herzens oder der Leber

e Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen der Nieren (beim nephrotischen Syndrom
[EiweiBverlust, Fettstoffwechselstérung und Wasserein-
lagerung] steht die Behandlung der Grunderkrankung
im Vordergrund)

e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Furorese 30 mg long
beachten?

Furorese 30 mg long darf nicht eingenommen

werden

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Furosemid,
Sulfonamide (mdgliche Kreuzallergie mit Furosemid)
oder einen der sonstigen Bestandteile von Furorese
30 mg long sind

e bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (An-
urie), das auf eine Behandlung mit Furorese 30 mg long
nicht anspricht

e bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma
und Praecoma hepaticum)

e bei schweren Kaliummangelzustédnden

e bei schweren Natriummangelzustanden

e bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovol-
amie) oder Mangel an Kdérperwasser (Dehydratation)

e wenn Sie stillen (siehe auch Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Furorese 30 mg long ist erforderlich

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypoto-
nie) haben

* bei bereits bestehender oder bisher nicht in Erschei-
nung getretener Zuckerkrankheit (manifester oder laten-
ter Diabetes mellitus); eine regelméBige Kontrolle des
Blutzuckers ist erforderlich

e wenn Sie an Gicht leiden; eine regelméBige Kontrolle
der Harnsaure im Blut ist erforderlich

e wenn bei lhnen eine Harnabflussbehinderung besteht
(z. B. bei ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung)

e bei einem verminderten EiweiBgehalt im Blut (Hypo-
proteinédmie), z. B. beim nephrotischen Syndrom (Ei-
weiBverlust, Fettstoffwechselstérung und Wassereinla-
gerung); eine vorsichtige Einstellung der Dosierung ist
dann erforderlich

e bei einer rasch fortschreitenden Nierenfunktionsstérung
verbunden mit einer schweren Lebererkrankung wie
z. B. Leberzirrhose (hepatorenales Syndrom)

e wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirngefaBe (ze-
rebrovaskulare Durchblutungsstérungen) oder der Herz-
kranzgefaBe (koronare Herzkrankheit) haben, da Sie bei
einem unerwiinscht starken Blutdruckabfall besonders
geféhrdet waren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z. B. bei
ProstatavergréBerung) darf Furorese 30 mg long nur ange-
wendet werden, wenn flr freien Harnabfluss gesorgt wird,
da eine plétzlich einsetzende Harnflut zu einer Harnsperre
mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Furorese 30 mg long
sollten bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium,
Kalzium, Bikarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsaure so-
wie der Blutzucker regelméBig kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn
bei Innen bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine Elektro-
lytstérung zu entwickeln, besteht oder im Falle eines
stérkeren Flissigkeitsverlustes (z. B. durch Erbrechen,
Durchfall oder intensives Schwitzen). Eine verminderte zir-
kulierende Blutmenge (Hypovoldmie) oder ein Mangel an
Korperwasser (Dehydratation) sowie wesentliche Elektro-
lytstérungen oder Stérungen im Saure-Basen-Haushalt
missen korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige Einstel-
lung der Behandlung mit Furorese 30 mg long erfordern.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom Ausmaf der Urin-
ausscheidung 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (siehe oben) muss wegen
der Gefahr vermehrt auftretender Nebenwirkungen die
arztlich vorgegebene Dosierung besonders genau einge-
halten werden.

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon

In placebokontrollierten Studien mit Risperidon bei &lteren
Patienten mit Demenz wurde eine hdhere Sterblichkeit bei
Patienten beobachtet, die gleichzeitig mit Furosemid und
Risperidon behandelt wurden, im Vergleich zu Patienten,
die Risperidon allein oder Furosemid allein erhalten hatten.
Daher ist Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen die-
ser Kombination oder der gleichzeitigen Behandlung mit
anderen stark harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt
abzuwagen. Es soll vermieden werden, dass ein Mangel an
Korperwasser (Dehydratation) entsteht.

Kinder R

Eine besonders sorgfaltige Uberwachung ist erforderlich
bei Friihgeborenen, da die Gefahr der Entwicklung von
Nierenverkalkungen oder Nierensteinen besteht; Uber-
wachungsmaBnahmen: Nierenfunktionskontrolle, Ultra-
schalluntersuchung der Nieren.

Bei Frihgeborenen mit Zustédnden, die mit Atemnot ein-
hergehen (Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende
Behandlung mit Furorese 30 mg long in den ersten Le-
benswochen das Risiko erhéhen, dass sich eine GefaBver-
bindung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht,
nicht schlieBt (persistierender Ductus arteriosus Botalli).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Furorese 30 mg long kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Eine miss-
brauchliche Anwendung des Arzneimittels Furorese 30 mg
long zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer
Gesundheit fihren.

Bei Einnahme von Furorese 30 mg long mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Furorese 30 mg long kann bei gleichzei-
tiger Behandlung mit den nachfolgend genannten Arznei-
stoffen bzw. Préparategruppen beeinflusst werden.

¢ Glukokortikoide (,,Kortison®), Carbenoxolon oder Ab-
fuhrmittel kénnen zu verstarkten Kaliumverlusten mit
dem Risiko, dass sich ein Kaliummangelzustand entwi-
ckelt, flihren.

e Mittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-
steroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin und Ace-
tylsalicylsaure) kdnnen die Wirkung von Furorese 30 mg
long abschwé&chen. Wenn sich unter der Behandlung
mit Furorese 30 mg long die zirkulierende Blutmenge
vermindert (Hypovolamie) oder bei Mangel an Korper-
wasser (Dehydratation), kann die gleichzeitige Gabe von
nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes Nierenversa-
gen ausldsen.

e Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheumamittel
und Mittel zur Unterdriickung der Immunabwehr) und
andere Arzneimittel, die wie Furosemid in den Nieren
abgesondert werden, kdnnen die Wirkung von Furorese
30 mg long abschwéchen.

e Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen
Krampfanfélle und bestimmte Formen von Schmer-
zen) wurde eine Wirkungsabschwéchung von Furorese
30 mg long beschrieben.

e Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Furorese
30 mg long aus dem Darm vermindert und somit dessen
Wirkung abschwécht, sollten die beiden Arzneimittel in
einem zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden
eingenommen werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Pr&-
parategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Furorese 30 mg long beeinflusst werden.
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Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmit-
teln (Glykosiden) ist zu beachten, dass bei einem sich
unter der Behandlung mit Furorese 30 mg long ent-
wickelnden Kalium- oder Magnesiummangelzustand
die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber diesen
Herzmitteln erhéht ist. Es besteht ein erhdhtes Risiko
fur Herzrhythmusstérungen (Kammerarrhythmien inklu-
sive Torsades de pointes) bei gleichzeitiger Anwendung
von Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Veranderung
(Syndrom des verlangerten QT-Intervalls) verursachen
kénnen (z. B. Terfenadin [Mittel gegen Allergien], einige
Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika
der Klassen | und l1l]) und beim Vorliegen von Elektrolyt-
stérungen.
e Die Nebenwirkungen hochdosierter Salicylate
(Schmerzmittel) kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung
von Furorese 30 mg long verstérkt werden.
Furorese 30 mg long kann die schadlichen Effekte nie-
renschadigender (nephrotoxischer) Arzneimittel (z. B.
Antibiotika wie Aminoglykoside, Cephalosporine, Poly-
myxine) verstérken. Bei Patienten, die gleichzeitig mit
Furosemid und hohen Dosen bestimmter Cephalospo-
rine behandelt werden, kann es zu einer Verschlechte-
rung der Nierenfunktion kommen.
e Die gehdrschadigende Wirkung (Ototoxizitat) von Ami-
noglykosiden (z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramy-
cin) und anderen gehdrschadigenden Arzneimitteln
kann bei gleichzeitiger Gabe von Furorese 30 mg long
verstarkt werden. Auftretende Horstérungen kénnen
nicht wieder heilbar sein. Die gleichzeitige Anwendung
der vorgenannten Arzneimittel sollte daher vermieden
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel ge-

gen bosartige Erkrankungen) und Furorese 30 mg long

ist mit der Mdglichkeit eines Hérschadens zu rechnen.

Furorese 30 mg long muss mit besonderer Vorsicht ge-

geben werden, da es zu einer Verstérkung der nieren-

schadigenden Wirkung (Nephrotoxizitat) von Cisplatin
kommen kann.

Die gleichzeitige Gabe von Furorese 30 mg long und

Lithium (Mittel gegen bestimmte Depressionsformen)

kann zu einer Verstérkung der herz- und nervenscha-

digenden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung des Li-

thiums fUhren. Daher wird empfohlen, bei Patienten, die

diese Kombination erhalten, den Lithiumspiegel im Blut
sorgféltig zu Uberwachen.

e Wenn andere blutdrucksenkende oder harntreibende

Arzneimittel oder Arzneimittel mit moglicher blutdruck-

senkender Wirkung gleichzeitig mit Furorese 30 mg long

angewendet werden, ist ein starkerer Blutdruckabfall zu
erwarten. Massive Blutdruckabfélle bis hin zum Schock
und eine Verschlechterung der Nierenfunktion (in Ein-
zelféllen akutes Nierenversagen) wurden insbesondere
beobachtet, wenn ein ACE-Hemmer oder Angiotensin-

II-Rezeptor-Antagonist zum 1. Mal oder erstmals in ho-

herer Dosierung gegeben wurde. Wenn mdglich sollte

die Furorese-30-mg-long-Behandlung daher voruber-
gehend eingestellt oder wenigstens die Dosis flr 3 Tage
reduziert werden, bevor die Behandlung mit einem

ACE-Hemmer oder Angiotensin-ll-Rezeptor-Antago-

nisten begonnen oder seine Dosis erhéht wird.

Furorese 30 mg long kann die Ausscheidung von Pro-

benecid, Methotrexat und anderen Arzneimitteln, die

wie Furosemid in den Nieren abgesondert werden, ver-
ringern. Bei hochdosierter Behandlung kann dies zu er-
héhten Wirkstoffspiegeln im Blut und einem gréBeren

Nebenwirkungsrisiko fuihren.

e Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder cura-
reartigen Mitteln, die eine Muskelentspannung herbei-
fihren (Muskelrelaxanzien), kann durch Furorese 30 mg
long verstarkt werden.

e Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln

(Antidiabetika) oder blutdruckerhéhenden Mitteln (Sym-

pathomimetika, z. B. Epinephrin, Norepinephrin) kann

bei gleichzeitiger Anwendung von Furorese 30 mg long
abgeschwacht werden.

Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt werden, ist

Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen der Kom-

bination oder gleichzeitigen Behandlung mit Furosemid

oder mit anderen stark harntreibenden Arzneimitteln
sind vom Arzt abzuwégen.

Sonstige Wechselwirkungen

e Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin A und
Furorese 30 mg long ist mit einem erhdhten Risiko von
Gelenkentziindung durch Gicht verbunden, als Fol-
ge einer durch Furosemid verursachten Erhéhung der
Harnsdurespiegel im Blut und einer Beeintréchtigung
der Ausscheidung von Harnsaure Uber die Nieren durch
Ciclosporin.

e Bei Patienten mit hohem Risiko fiir eine Nierenschadi-
gung durch Réntgenkontrastmittel, die mit Furosemid
behandelt wurden, trat haufiger eine Verschlechterung
der Nierenfunktion nach einer Réntgenkontrastuntersu-
chung auf als bei Risikopatienten, die nur eine intrave-
nose Flussigkeitszufuhr vor der Kontrastuntersuchung
erhielten.

¢ In einzelnen Féllen kann es nach intravendser Gabe von
Furorese 30 mg long innerhalb von 24 Stunden nach
Einnahme von Chloralhydrat zu Hitzegefiihl, SchweiB3-
ausbruch, Unruhe, Ubelkeit und einem Anstieg des
Blutdrucks und der Herzfrequenz (Tachykardie) kom-
men. Die gleichzeitige Anwendung von Furorese 30 mg
long und Chloralhydrat ist daher zu vermeiden.

Bei Einnahme von Furorese 30 mg long zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
GroBe Mengen Lakritze kdnnen in Kombination mit Furo-
rese 30 mg long zu verstérkten Kaliumverlusten fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Furorese 30 mg long in der Schwangerschaft
nur anwenden, wenn dies der behandelnde Arzt fir zwin-
gend erforderlich halt, denn der Wirkstoff Furosemid pas-
siert die Plazenta.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und
hemmt die Produktion der Muttermilch. Sie durfen daher
nicht mit Furorese 30 mg long behandelt werden, wenn Sie
stillen. Gegebenenfalls missen Sie abstillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem
Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstark-
tem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Furorese 30 mg long
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Fu-
rorese 30 mg long daher erst nach Ricksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Furorese 30 mg long ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Furorese 30 mg long immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung
Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem Be-
handlungserfolg - festgelegt werden. Es ist stets die nied-
rigste Dosis anzuwenden, mit der der gewlinschte Effekt
erzielt wird.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fiir Erwachsene
folgende Dosierungsrichtlinien:

Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen des Herzens oder der Leber

Beginn der Behandlung: Im Allgemeinen mit 1-mal 2 Hart-
kapseln, retardiert Furorese 30 mg long (entsprechend 60 mg
Furosemid) taglich morgens. In schwereren Féllen kann mit
4 Hartkapseln, retardiert Furorese 30 mg long (entsprechend
120 mg Furosemid) 1-mal t&glich begonnen werden.

Erhaltungsdosis: 2 Hartkapseln, retardiert Furorese 30 mg
long (entsprechend 60 mg Furosemid) téglich oder jeden
2. bzw. 3. Tag. Bei unzureichendem Ansprechen 4 Hartkap-
seln, retardiert Furorese 30 mg long (entsprechend 120 mg
Furosemid) téglich oder jeden 2. bzw. 3. Tag.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Der durch die verstarkte Harnausscheidung hervorgerufe-
ne Gewichtsverlust sollte 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen der Nieren

Beginn der Behandlung: Im Allgemeinen mit 1-mal 2 Hart-
kapseln, retardiert Furorese 30 mg long (entsprechend 60 mg
Furosemid) taglich morgens. In schwereren Féllen kann mit
4 Hartkapseln, retardiert Furorese 30 mg long (entsprechend
120 mg Furosemid) 1-mal taglich begonnen werden.

Erhaltungsdosis: 2 Hartkapseln, retardiert Furorese 30 mg
long (entsprechend 60 mg Furosemid) téglich oder jeden
2. bzw. 3. Tag. Bei unzureichendem Ansprechen 4 Hartkap-
seln, retardiert Furorese 30 mg long (entsprechend 120 mg
Furosemid) téglich oder jeden 2. bzw. 3. Tag.

Der durch die verstéarkte Harnausscheidung hervorgeru-
fene Gewichtsverlust sollte 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

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

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

In der Regel 1-mal 2 Hartkapseln, retardiert Furorese 30 mg
long (entsprechend 60 mg Furosemid) téglich allein oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln. In schwereren
Fallen kénnen anfangs 4 Hartkapseln, retardiert Furorese
30 mg long (entsprechend 120 mg Furosemid) taglich ver-
abreicht werden.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Hartkapseln, retardiert morgens niichtern
und unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) ein.

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

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Furorese 30 mg
long zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Furorese 30 mg
long eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen
von Furorese 30 mg long ist sofort ein Arzt zu benachrich-
tigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdo-
sierung Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnah-
men entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosie-
rung sind vom AusmaB des Salz- und Flussigkeitsverlus-
tes abhéangig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypoto-
nie) und Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen), Elektrolyt-
stérungen (erniedrigte Kalium-, Natrium- und Chloridspie-
gel) oder Anstieg des pH-Wertes im Blut (Alkalose) fuhren.

Bei stérkeren Flussigkeitsverlusten kann es zu ,Entwéas-
serung“ (Dehydratation) und als Folge einer verminderten
zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) zum Kreislauf-
kollaps und zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) mit
Thromboseneigung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kdnnen Ver-
wirrtheitszusténde (delirante Zustandsbilder) auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Furorese 30 mg
long vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern flihren Sie die Einnahme in der verord-
neten Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Furorese 30 mg
long abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Furorese 30 mg long nicht
ohne Anordnung des Arztes unterbrechen oder vorzeitig be-
enden, denn Sie geféhrden sonst den Behandlungserfolg.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Furorese 30 mg long Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende 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 verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Madogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen (Thrombozy-
topenie)

Selten: Vermehrung bestimmter weiBer Blutkérperchen
(Eosinophilie), Verringerung der weiBen Blutkdrperchen
(Leukopenie)

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blut-
korperchen (hdmolytische Andmie), Blutarmut durch Blut-
bildungsstoérung im Knochenmark (aplastische Anédmie),
hochgradige Verminderung bestimmter weiBer Blutkor-
perchen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymp-
tomen (Agranulozytose)

Héufigkeit nicht bekannt: Bluteindickung (Hdmokonzentration)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen
(siehe ,Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes”)

Selten: fieberhafte Zustande, Entziindungen der BlutgefaBe
(Vaskulitis), Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps (ana-
phylaktischer Schock). Erste Anzeichen fiir einen Schock sind
u. a. Hautreaktionen wie heftige Hautrétung (Flush) oder Nes-
selsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit
und blauliche Verfarbung der Haut (Zyanose).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Furorese 30 mg long fiihrt zu einer verstarkten Ausschei-
dung von Natrium und Chlorid und infolgedessen von Was-
ser. Auch die Ausscheidung anderer Elektrolyte (insbeson-
dere Kalium, Kalzium und Magnesium) ist erhoht.

Héufig werden wahrend einer Behandlung mit Furorese
30 mg long als Folge der vermehrten Flissigkeits- und
Elektrolytausscheidung Stérungen im Flussigkeits- und
Elektrolythaushalt beobachtet. Daher sind regelmaBige
Kontrollen bestimmter Blutwerte (insbesondere Kalium,
Natrium und Kalzium) angezeigt.

Die mdgliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird
durch zugrunde liegende Erkrankungen (z. B. Leberzirrho-
se, Herzmuskelschwaéche), Begleitmedikation (siehe Ab-
schnitt 2. ,,Bei Einnahme von Furorese 30 mg long mit an-
deren Arzneimitteln“) und Erndhrung beeinflusst.

Infolge erhdhter Natriumverluste Uber die Nieren kann es
— insbesondere bei eingeschrankter Zufuhr von Salz (Nat-
riumchlorid) — zu Natriummangelzustéanden (Hyponatri-
amie) mit entsprechender Symptomatik kommen. Haufig
beobachtete Symptome eines Natriummangelzustandes
sind Teilnahmslosigkeit (Apathie), Wadenkrampfe, Appetit-
losigkeit, Schwéachegefihl, Schlafrigkeit, Erbrechen und
Verwirrtheitszustande.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr
oder erhdhten Kaliumverlusten (z. B. bei Erbrechen oder
chronischem Durchfall) kann als Folge erhdhter Kalium-
ausscheidung Uber die Nieren ein Kaliummangelzustand
auftreten, der sich in Symptomen wie Muskelschwache,
Missempfindungen in den GliedmaBen (Parasthesien),
Léahmungen (Paresen), Erbrechen, Verstopfung, UbermaBi-
ger Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus),
UiberméaBiger Harnausscheidung (Polyurie), krankhaft ge-
steigertem Durstgefuhl mit GbermaBiger Flissigkeitsauf-
nahme (Polydipsie) und PulsunregelmaBigkeiten (z. B.
Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen des Herzens)
auBern kann. Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer
Darmlahmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusstseins-
stérungen bis zum Koma flihren.

Erhdhte Kalziumausscheidung Uber die Nieren kann zu
einem Kalziummangelzustand fihren. Dieser kann in selte-
nen Féllen einen Zustand neuromuskulérer Ubererregbarkeit
(Tetanie) auslosen.

Bei erhdhten Magnesiumverlusten (ber die Nieren kann
als Folge ein Magnesiummangelzustand auftreten, in sel-
tenen Féllen wurde eine Tetanie oder das Auftreten von
Herzrhythmusstérungen beobachtet.

Eine Abnahme des Koérperwassers (Dehydratation) und
verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypovoldmie) kdn-
nen besonders bei alteren Patienten auftreten.

Als Folge der Elektrolyt- und Flussigkeitsverluste unter Be-
handlung mit Furorese 30 mg long kann sich eine meta-
bolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut) entwi-
ckeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alkalose
verschlechtern.

Héufig kommt es unter Therapie mit Furorese 30 mg long
zu erhoéhten Harnsaurespiegeln im Blut. Dies kann bei ent-
sprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen flhren.

Unter Furorese 30 mg long kann ein Anstieg der Blutfette
(Cholesterin, Triglyceride) im Blut auftreten.

Der Blutzuckerspiegel kann unter Behandlung mit Furo-
semid ansteigen. Dies kann bei Patienten mit bereits be-
stehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus)
zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage flihren.
Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) kann auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Kribbeln oder taubes Gefiihl in den GliedmaBen
(Parasthesien)

Bei Patienten mit fortgeschrittener Leberfunktionsstérung
kann eine Erkrankung des Gehirns (hepatische Enzepha-
lopathie) auftreten.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten kommt es, bedingt durch die gehérschadigende
Wirkung (Ototoxizitat) von Furorese 30 mg long, zu meist
wieder heilbaren (reversiblen) Hoérstérungen und/oder Ohr-
gerauschen (Tinnitus). Mit dieser Mdglichkeit ist vor allem
bei zu schnellem Spritzen in die Vene (i.v.-Injektion) — ins-
besondere bei gleichzeitigem Vorliegen einer Nierenfunk-
tionsstorung oder bei vermindertem EiweiBgehalt im Blut
(Hypoproteindmie, z. B. bei nephrotischem Syndrom) — zu
rechnen.

GefaBerkrankungen

Bei UbermaBiger Harnausscheidung koénnen Kreislauf-
beschwerden, insbesondere bei alteren Patienten und
Kindern, auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz,
Schwindel, Sehstoérungen, Mundtrockenheit und Durst,
verminderter Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstorun-
gen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) auBern.
Bei zu starker Harnausscheidung kann es zur Abnahme
des Koérperwassers und als Folge einer verminderten zir-
kulierenden Blutmenge zum Kreislaufkollaps und zur Blut-
eindickung (Hamokonzentration) kommen. Infolgedessen
kann - insbesondere bei dlteren Patienten — eine erhéhte
Neigung zu Thrombosen auftreten.

Selten: Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

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

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldriisenent-
ziindung

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen
mit Rétung, Blasen- oder Schuppenbildung (z. B. bullo-
se Exantheme, Urtikaria, Purpura, Erythema multiforme,
bulldses Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa) und erhéhter
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilit&t)

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

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Unter Furorese 30 mg long kann voriibergehend ein An-
stieg von Stoffen, die Uiber die Nieren ausgeschieden wer-
den (Kreatinin, Harnstoff), im Blut beobachtet werden.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei
ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere, Harnleiterver-
engung) kénnen durch Furorese 30 mg long auftreten bzw.
verschlechtert werden. Es kann zur Harnsperre (Harnver-
haltung) mit darauf folgenden Komplikationen kommen.

Selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Bei Friihgeborenen, die mit Furorese 30 mg long behandelt
werden, kénnen sich Nierensteine und/oder Kalkablage-
rungen im Nierengewebe entwickeln.

Kongenitale, familidre und genetische Erkrankungen
Bei Friihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine harntrei-
bende Behandlung mit Furorese 30 mg long in den ersten
Lebenswochen das Risiko erhéhen, dass sich eine GefaB-
verbindung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht,
nicht schlieBt (persistierender Ductus arteriosus Botalli).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort
Selten: fieberhafte Zustéande

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie so bald wie moglich Ihren
Arzt, damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, informieren Sie sofort einen Arzt, da bestimm-
te Arzneimittelnebenwirkungen unter Umstanden lebens-
bedrohlich werden kdnnen. Der Arzt entscheidet, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Therapie weiter-
gefuihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Furorese 30 mg long nicht nochmals angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Furorese 30 mg long auf-
zubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Furorese 30 mg long enthélt
Der Wirkstoff ist Furosemid.

1 Hartkapsel, retardiert enthalt 30 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carmellose-Natrium, mi-
krokristalline Cellulose, Gelatine, Lactose-Monohydrat,
Natriumdodecylsulfat, Methacrylsédure-Methylmethacrylat-
Copolymer (1:2) (Ph.Eur.), Talkum, Tributylacetylcitrat
(Ph.Eur.), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid (E
172), Titandioxid (E 171)

Wie Furorese 30 mg long aussieht und Inhalt
der Packung

Furorese 30 mg long sind Hartkapseln, retardiert mit einem
weiBen Kapselunterteil und einer roten Kappe.

Furorese 30 mg long ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Hartkapseln, retardiert erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.
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Hexal AG
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Hersteller

Salutas Pharma GmbH
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