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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Furorese® 40 mg

Wirkstoff: Furosemid

Tabletten

mittels beginnen.

Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

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

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Furorese 40 mg und woflr wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Furorese 40 mg beachten?

1
2
3. Wie ist Furorese 40 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Furorese 40 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Furorese 40 mg und
wofiir wird es angewendet?

Furorese 40 mg ist ein harntreibendes Mittel (Diure-
tikum).

Furorese 40 mg wird angewendet bei

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

e FlUssigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)
infolge Erkrankungen der Nieren (beim nephroti-
schen Syndrom [EiweiBverlust, Fettstoffwechsel-
stérung und Wassereinlagerung] steht die Behand-
lung der Grunderkrankung im Vordergrund)

¢ Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)
infolge Verbrennungen

¢ Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Furorese 40 mg
beachten?

Furorese 40 mg darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Furo-
semid, Sulfonamide (mdgliche Kreuzallergie mit Fu-
rosemid) oder einen der sonstigen Bestandteile von
Furorese 40 mg sind

* bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduk-
tion (Anurie), das auf eine Behandlung mit Furorese
40 mg nicht anspricht

® bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Coma und Praecoma hepaticum)

* bei schweren Kaliummangelzustédnden

* bei schweren Natriummangelzustdnden

e bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypo-
voléamie) oder Mangel an Kérperwasser (Dehydra-
tation)

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Furorese 40 mg ist erforderlich

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hy-
potonie) haben

e bei bereits bestehender oder bisher nicht in Er-
scheinung getretener Zuckerkrankheit (manifester
oder latenter Diabetes mellitus); eine regelmaBige
Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich

e wenn Sie an Gicht leiden; eine regelméBige Kon-
trolle der Harnséure im Blut ist erforderlich

e wenn bei lhnen eine Harnabflussbehinderung be-
steht (z.B. bei ProstatavergréBerung, Harnstau-
ungsniere, Harnleiterverengung)

e bei einem verminderten EiweiBgehalt im Blut (Hy-
poproteindmie), z. B. beim nephrotischen Syndrom
(EiweiBverlust, Fettstoffwechselstérung und Was-
sereinlagerung); eine vorsichtige Einstellung der
Dosierung ist dann erforderlich

* bei einer rasch fortschreitenden Nierenfunktions-
stérung verbunden mit einer schweren Leber-
erkrankung wie z.B. Leberzirrhose (hepatorenales
Syndrom)

e wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirngefaBe
(zerebrovaskulare Durchblutungsstérungen) oder
der HerzkranzgefaBe (koronare Herzkrankheit) ha-
ben, da Sie bei einem unerwiinscht starken Blut-
druckabfall besonders geféhrdet wéren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z.B.
bei ProstatavergroBerung) darf Furorese 40 mg nur an-
gewendet werden, wenn fiur freien Harnabfluss ge-
sorgt wird, da eine plétzlich einsetzende Harnflut zu
einer Harnsperre mit Uberdehnung der Blase fiihren
kann.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Furorese 40 mg
sollten bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Na-
trium, Kalzium, Bikarbonat, Kreatinin, Harnstoff und
Harns&ure sowie der Blutzucker regelmaBig kontrolliert
werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich,
wenn bei lhnen bekanntermaBen ein hohes Risiko,
eine Elektrolytstérung zu entwickeln, besteht oder im
Falle eines stérkeren Flissigkeitsverlustes (z. B. durch
Erbrechen, Durchfall oder intensives Schwitzen). Eine
verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypovolédmie)
oder ein Mangel an Kérperwasser (Dehydratation) so-
wie wesentliche Elektrolytstérungen oder Stérungen
im Saure-Basen-Haushalt mussen korrigiert werden.
Dies kann die zeitweilige Einstellung der Behandlung
mit Furorese 40 mg erfordern.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgeru-
fene Gewichtsverlust sollte unabhéangig vom AusmaB
der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (siehe oben) muss we-
gen der Gefahr vermehrt auftretender Nebenwirkun-
gen die arztlich vorgegebene Dosierung besonders
genau eingehalten werden.

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon

In placebokontrollierten Studien mit Risperidon bei al-
teren Patienten mit Demenz wurde eine héhere Sterb-
lichkeit bei Patienten beobachtet, die gleichzeitig mit
Furosemid und Risperidon behandelt wurden, im Ver-
gleich zu Patienten, die Risperidon allein oder Furo-
semid allein erhalten hatten. Daher ist Vorsicht an-
gezeigt, und Risiken und Nutzen dieser Kombination
oder der gleichzeitigen Behandlung mit anderen stark
harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwa-
gen. Es soll vermieden werden, dass ein Mangel an
Korperwasser (Dehydratation) entsteht.

Kinder .

Eine besonders sorgféltige Uberwachung ist erforder-
lich bei Friihgeborenen, da die Gefahr der Entwicklung
von Nierenverkalkungen oder Nierensteinen besteht;
UberwachungsmaBnahmen: Nierenfunktionskontrolle,
Ultraschalluntersuchung der Nieren.

Bei Friihgeborenen mit Zustédnden, die mit Atemnot
einhergehen (Atemnotsyndrom), kann eine harntrei-
bende Behandlung mit Furorese 40 mg in den ersten
Lebenswochen das Risiko erhdhen, dass sich eine
GefaBverbindung, die den Lungenkreislauf vor der
Geburt umgeht, nicht schlieBt (persistierender Ductus
arteriosus Botalli).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung von Furorese 40 mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Eine miss-
bréuchliche Anwendung des Arzneimittels Furorese
40 mg zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung
Ihrer Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Furorese 40 mg mit an-
deren Arzneimitteln

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

Die Wirkung von Furorese 40 mg kann bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit den nachfolgend genannten Arz-
neistoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden.

e Glukokortikoide (,Kortison®), Carbenoxolon oder
Abfiihrmittel kdnnen zu verstérkten Kaliumverlus-
ten mit dem Risiko, dass sich ein Kaliummangel-
zustand entwickelt, fihren.

¢ Mittel mit entzindungshemmender Wirkung (nicht-
steroidale Antiphlogistika, z.B. Indometacin und
Acetylsalicylsaure) kdnnen die Wirkung von Furore-
se 40 mg abschwachen. Wenn sich unter der Be-
handlung mit Furorese 40 mg die zirkulierende
Blutmenge vermindert (Hypovolamie) oder bei
Mangel an Kérperwasser (Dehydratation), kann die
gleichzeitige Gabe von nichtsteroidalen Antiphlo-
gistika ein akutes Nierenversagen ausldsen.

* Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheuma-
mittel und Mittel zur Unterdriickung der Immunab-
wehr) und andere Arzneimittel, die wie Furosemid
in den Nieren abgesondert werden, kdénnen die
Wirkung von Furorese 40 mg abschwachen.

¢ Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel ge-
gen Krampfanfélle und bestimmte Formen von
Schmerzen) wurde eine Wirkungsabschwéchung
von Furorese 40 mg beschrieben.

e Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Fu-
rorese 40 mg aus dem Darm vermindert und somit
dessen Wirkung abschwaécht, sollten die beiden
Arzneimittel in einem zeitlichen Abstand von min-
destens 2 Stunden eingenommen werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit Furorese 40 mg beeinflusst werden.

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten
Herzmitteln (Glykoside) ist zu beachten, dass bei
einem sich unter der Behandlung mit Furorese
40 mg entwickelnden Kalium- oder Magnesium-
mangelzustand die Empfindlichkeit des Herzmus-
kels gegenuliber diesen Herzmitteln erhéht ist. Es
besteht ein erhdhtes Risiko fir Herzrhythmussto-
rungen (Kammerarrhythmien inklusive Torsades de
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pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die eine bestimmte EKG-Veranderung
(Syndrom des verléangerten QT-Intervalls) verursa-
chen kdénnen (z.B. Terfenadin — Mittel gegen Aller-
gien —, einige Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
[Antiarrhythmika der Klassen | und 1ll]) und beim
Vorliegen von Elektrolytstérungen.

e Die Nebenwirkungen hochdosierter Salicylate
(Schmerzmittel) kdnnen bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Furorese 40 mg verstarkt werden.

e Furorese 40 mg kann die schédlichen Effekte nie-
renschadigender (nephrotoxischer) Arzneimittel
(z. B. Antibiotika wie Aminoglykoside, Cephalospo-
rine, Polymyxine) verstarken. Bei Patienten, die
gleichzeitig mit Furosemid und hohen Dosen be-
stimmter Cephalosporine behandelt werden, kann
es zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion
kommen.

¢ Die gehdrschadigende Wirkung (Ototoxizitét) von
Aminoglykosiden (z. B. Kanamycin, Gentamicin, To-
bramycin) und anderen gehdrschadigenden Arznei-
mitteln kann bei gleichzeitiger Gabe von Furorese
40 mg verstarkt werden. Auftretende Horstérungen
kénnen nicht wieder heilbar sein. Die gleichzeitige
Anwendung der vorgenannten Arzneimittel sollte
daher vermieden werden.

¢ Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mit-
tel gegen bosartige Erkrankungen) und Furorese
40 mg ist mit der Mdglichkeit eines Hérschadens
zu rechnen. Furorese 40 mg muss mit besonderer
Vorsicht gegeben werden, da es zu einer Verstéar-
kung der nierenschéadigenden Wirkung (Nephroto-
xizitat) von Cisplatin kommen kann.

¢ Die gleichzeitige Gabe von Furorese 40 mg und Li-
thium (Mittel gegen bestimmte Depressionsformen)
kann zu einer Verstarkung der herz- und nerven-
schadigenden (kardio- und neurotoxischen) Wir-
kung des Lithiums fiihren. Daher wird empfohlen,
bei Patienten, die diese Kombination erhalten, den
Lithiumspiegel im Blut sorgfaltig zu Gberwachen.

e Wenn andere blutdrucksenkende oder harntrei-
bende Arzneimittel oder Arzneimittel mit méglicher
blutdrucksenkender Wirkung gleichzeitig mit Furo-
rese 40 mg angewendet werden, ist ein starkerer
Blutdruckabfall zu erwarten. Massive Blutdruckab-
félle bis hin zum Schock und eine Verschlechterung
der Nierenfunktion (in Einzelfallen akutes Nieren-
versagen) wurden insbesondere beobachtet, wenn
ein ACE-Hemmer oder Angiotensin-lI-Rezeptor-
Antagonist zum 1. Mal oder erstmals in héherer Do-
sierung gegeben wurde. Wenn mdglich sollte die
Behandlung mit Furorese 40 daher voriibergehend
eingestellt oder wenigstens die Dosis fir 3 Tage re-
duziert werden, bevor die Behandlung mit einem
ACE-Hemmer oder Angiotensin-II-Rezeptor-Anta-
gonisten begonnen oder seine Dosis erhéht wird.

e Furorese 40 mg kann die Ausscheidung von Pro-
benecid, Methotrexat und anderen Arzneimitteln,
die wie Furosemid in den Nieren abgesondert wer-
den, verringern. Bei hochdosierter Behandlung
kann dies zu erhéhten Wirkstoffspiegeln im Blut
und einem gréBeren Nebenwirkungsrisiko fuhren.

e Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder
curareartigen Mitteln, die eine Muskelentspannung
herbeifiihren (Muskelrelaxanzien), kann durch Furo-
rese 40 mg verstarkt werden.

e Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimit-
teln (Antidiabetika) oder blutdruckerhéhenden Mit-
teln (Sympathomimetika, z.B. Epinephrin, Norepi-
nephrin) kann bei gleichzeitiger Anwendung von
Furorese 40 mg abgeschwacht werden.

e Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt wer-
den, ist Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen
der Kombination oder gleichzeitigen Behandlung
mit Furosemid oder mit anderen stark harntreiben-
den Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwagen.

Sonstige Wechselwirkungen

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin A
und Furorese 40 mg ist mit einem erhdhten Risi-
ko von Gelenkentziindung durch Gicht verbunden,
als Folge einer durch Furosemid verursachten Er-
héhung der Harnsaurespiegel im Blut und einer
Beeintrachtigung der Ausscheidung von Harnséu-
re Uber die Nieren durch Ciclosporin.

* Bei Patienten mit hohem Risiko fir eine Nieren-
schadigung durch Réntgenkontrastmittel, die mit
Furosemid behandelt wurden, trat haufiger eine
Verschlechterung der Nierenfunktion nach einer
Réntgenkontrastuntersuchung auf als bei Risiko-
patienten, die nur eine intravendse Flussigkeitszu-
fuhr vor der Kontrastuntersuchung erhielten.

¢ In einzelnen Fallen kann es nach intravendser Gabe
von Furorese 40 mg innerhalb von 24 Stunden
nach Einnahme von Chloralhydrat zu Hitzegefuhl,
SchweiBausbruch, Unruhe, Ubelkeit und einem An-
stieg des Blutdrucks und der Herzfrequenz (Tachy-
kardie) kommen. Die gleichzeitige Anwendung von
Furorese 40 mg und Chloralhydrat ist daher zu ver-
meiden.

Bei Einnahme von Furorese 40 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

GroBe Mengen Lakritze kénnen in Kombination mit
Furorese 40 mg zu verstarkten Kaliumverlusten fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie dirfen Furorese 40 mg in der Schwangerschaft nur
anwenden, wenn dies der behandelnde Arzt fir zwin-
gend erforderlich halt, denn der Wirkstoff Furosemid
passiert die Plazenta.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und
hemmt die Produktion der Muttermilch. Sie dirrfen da-
her nicht mit Furorese 40 mg behandelt werden, wenn
Sie stillen. Gegebenenfalls missen 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 bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Furorese 40 mg
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Furorese 40 mg daher erst nach Riicksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Furorese 40 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Furorese 40 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem
Behandlungserfolg — festgelegt werden. Es ist stets
die niedrigste Dosis anzuwenden, mit der der ge-
winschte Effekt erzielt wird.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fiir Erwach-
sene folgende Dosierungsrichtlinien:

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infol-
ge Erkrankungen des Herzens oder der Leber

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn einmalig
1 Tablette Furorese 40 mg (entsprechend 40 mg Furo-
semid) ein. Bei Ausbleiben einer befriedigenden Harn-
ausscheidung kann die Einzeldosis nach 6 Stunden
auf 2 Tabletten Furorese 40 mg (entsprechend 80 mg
Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiterhin unzurei-
chender Harnausscheidung kénnen nach weiteren 6
Stunden nochmals 4 Tabletten Furorese 40 mg (ent-
sprechend 160 mg Furosemid) verabreicht werden.
Falls notwendig, kénnen unter sorgféltiger klinischer
Uberwachung in Ausnahmefallen Anfangsdosen von
Uber 200 mg Furosemid zur Anwendung kommen.

Die tégliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei
1-2 Tabletten Furorese 40 mg (entsprechend 40-80 mg
Furosemid).

Der durch die verstarkte Harnausscheidung hervor-
gerufene Gewichtsverlust sollte 1 kg/Tag nicht tber-
schreiten.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infol-
ge Erkrankungen der Nieren

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn 1-mal mor-
gens 1 Tablette Furorese 40 mg (entsprechend 40 mg
Furosemid) ein. Bei Ausbleiben einer befriedigenden
Harnausscheidung kann die Einzeldosis nach 6 Stun-
den auf 2 Tabletten Furorese 40 mg (entsprechend
80 mg Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiterhin un-
zureichender Harnausscheidung kénnen nach weiteren
6 Stunden nochmals 4 Tabletten Furorese 40 mg (ent-
sprechend 160 mg Furosemid) verabreicht werden.
Falls notwendig, kénnen unter sorgféltiger klinischer

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Uberwachung in Ausnahmefllen Anfangsdosen von
Uber 200 mg Furosemid zur Anwendung kommen.

Die tégliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei
1-2 Tabletten Furorese 40 mg (entsprechend 40-80 mg
Furosemid).

Der durch die verstarkte Harnausscheidung hervor-
gerufene Gewichtsverlust sollte 1 kg/Tag nicht lber-
schreiten.

Beim nephrotischen Syndrom muss wegen der Gefahr
vermehrt auftretender Nebenwirkungen vorsichtig do-
siert werden.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infol-
ge Verbrennungen

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 1 und
2%> Tabletten Furorese 40 mg (entsprechend
40-100 mg Furosemid) liegen, in Ausnahmeféllen bei
eingeschrénkter Nierenfunktion bis zu 6 Tabletten Fu-
rorese 40 mg (entsprechend 240 mg Furosemid) be-
tragen.

Ein Flussigkeitsmangel in den GeféaBen muss vor der
Anwendung von Furorese 40 mg ausgeglichen werden.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

In der Regel 1-mal téglich 1 Tablette Furorese 40 mg
(entsprechend 40 mg Furosemid) allein oder in Kom-
bination mit anderen Arzneimitteln.

Anwendung bei Kindern

Kinder erhalten im Allgemeinen 1 (bis 2) mg Furose-
mid pro kg Kérpergewicht und Tag, héchstens 40 mg
Furosemid pro Tag.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten morgens niichtern und un-
zerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (z.B. 1 Glas Was-
ser) ein.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die Tablette mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine feste | »¥ ¥
Unterlage. Um die Tablette zu teilen,
driickt man mit beiden Daumen gleich-
zeitig von oben links und rechts auf die
Tablette.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde 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 40 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Furorese
40 mg eingenommen haben als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren
Mengen von Furorese 40 mg ist sofort ein Arzt zu be-
nachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwe-
re der Uberdosierung Uber die gegebenenfalls erfor-
derlichen MaBnahmen entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uber-
dosierung sind vom AusmaB des Salz- und Flissig-
keitsverlustes abhéngig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck
(Hypotonie) und Kreislaufstérungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulations-
stérungen), Elektrolytstérungen (erniedrigte Kalium-,
Natrium- und Chloridspiegel) oder Anstieg des pH-
Wertes im Blut (Alkalose) fihren.

Bei starkeren Flussigkeitsverlusten kann es zu ,Ent-
wasserung”“ (Dehydratation) und als Folge einer ver-
minderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie)
zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung (Hémo-
konzentration) mit Thromboseneigung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kénnen
Verwirrtheitszustande (delirante Zustandsbilder) auf-
treten.

Wenn Sie die Einnahme von Furorese 40 mg
vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die dop-
pelte Menge ein, sondern flihren Sie die Einnahme in
der verordneten Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Furorese 40 mg
abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Furorese 40 mg nicht
ohne Anordnung des Arztes unterbrechen oder vor-
zeitig beenden, denn Sie gefahrden sonst den Be-
handlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Furorese 40 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den 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 ver-
fugbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen (Throm-
bozytopenie)

Selten: Vermehrung bestimmter weiBer Blutkorper-
chen (Eosinophilie), Verringerung der weiBen Blutkor-
perchen (Leukopenie)

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter
Blutkdrperchen (hamolytische Anédmie), Blutarmut
durch Blutbildungsstérung im Knochenmark (aplasti-
sche Anémie), hochgradige Verminderung bestimmter
weiBer Blutkdrperchen mit Infektneigung und schwe-
ren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose)
Ha&ufigkeit nicht bekannt: Bluteindickung (Hd&mokon-
zentration)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktio-
nen (siehe ,Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes®)

Selten: fieberhafte Zustande, Entziindungen der Blut-
geféaBe (Vaskulitis), Nierenentziindung (interstitielle Ne-
phritis), schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
ein Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock). Erste
Anzeichen fiir einen Schock sind u. a. Hautreaktionen
wie heftige Hautrétung (Flush) oder Nesselsucht, Un-
ruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit und
blauliche Verfarbung der Haut (Zyanose).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Furorese 40 mg fiihrt zu einer verstarkten Ausscheidung
von Natrium und Chlorid und infolgedessen von Wasser.
Auch die Ausscheidung anderer Elektrolyte (insbeson-
dere Kalium, Kalzium und Magnesium) ist erhoht.

Héufig werden wéhrend einer Behandlung mit Furore-
se 40 mg als Folge der vermehrten Flussigkeits- und
Elektrolytausscheidung Stérungen im Flussigkeits-
und Elektrolythaushalt beobachtet. Daher sind regel-
maBige Kontrollen bestimmter Blutwerte (insbesonde-
re Kalium, Natrium und Kalzium) angezeigt.

Die mdgliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird
durch zugrunde liegende Erkrankungen (z.B. Leber-
zirrhose, Herzmuskelschwéche), Begleitmedikation
(siehe Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Furorese 40 mg
mit anderen Arzneimitteln“) und Ernghrung beeinflusst.

Infolge erhdhter Natriumverluste Giber die Nieren kann
es - insbesondere bei eingeschrankter Zufuhr von Salz
(Natriumchlorid) - zu Natriummangelzustanden (Hypo-
natridmie) mit entsprechender Symptomatik kommen.
Haufig beobachtete Symptome eines Natriummangel-
zustandes sind Teilnahmslosigkeit (Apathie), Waden-
krampfe, Appetitlosigkeit, Schwachegefihl, Schlafrig-
keit, Erbrechen und Verwirrtheitszustéande.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzu-
fuhr oder erhéhten Kaliumverlusten (z.B. bei Erbre-
chen oder chronischem Durchfall) kann als Folge er-
héhter Kaliumausscheidung Uber die Nieren ein
Kaliummangelzustand auftreten, der sich in Sympto-
men wie Muskelschwéche, Missempfindungen in den
GliedmaBen (Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Er-
brechen, Verstopfung, libermaBiger Gasansammlung
im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus), UberméaBiger
Harnausscheidung (Polyurie), krankhaft gesteigertem
Durstgefihl mit UbermaBiger Flussigkeitsaufnahme
(Polydipsie) und PulsunregelmaBigkeiten (z. B. Reizbil-
dungs- und Reizleitungsstérungen des Herzens) au-
Bern kann. Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer
Darmldhmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusst-
seinsstérungen bis zum Koma flihren.

Erhdhte Kalziumausscheidung Uber die Nieren kann
zu einem Kalziummangelzustand fiihren. Dieser kann
in seltenen Féllen einen Zustand neuromuskulérer
Ubererregbarkeit (Tetanie) ausldsen.

Bei erhohten Magnesiumverlusten Uber die Nieren
kann als Folge ein Magnesiummangelzustand auftre-
ten, in seltenen Fallen wurde eine Tetanie oder das
Auftreten von Herzrhythmusstérungen beobachtet.

Eine Abnahme des Korperwassers (Dehydratation)
und verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypovolémie)
kénnen besonders bei alteren Patienten auftreten.

Als Folge der Elektrolyt- und Flissigkeitsverluste unter
Behandlung mit Furorese 40 mg kann sich eine meta-
bolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut) ent-
wickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische
Alkalose verschlechtern.

Héufig kommt es unter Therapie mit Furorese 40 mg
zu erhéhten Harns&urespiegeln im Blut. Dies kann bei
entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanféllen
fuhren.

Unter Furorese 40 mg 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 Zuckerkrankheit (manifester Di-
abetes mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoff-
wechsellage flihren. Eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus)
kann auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Kribbeln oder taubes Gefiihl in den Gliedma-
Ben (Parasthesien)

Bei Patienten mit fortgeschrittener Leberfunktionssto-
rung kann eine Erkrankung des Gehirns (hepatische
Enzephalopathie) auftreten.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten kommt es, bedingt durch die gehdrschadigen-
de Wirkung (Ototoxizitat) von Furorese 40 mg, zu meist
wieder heilbaren (reversiblen) Horstérungen und/oder
Ohrgerauschen (Tinnitus). Mit dieser Moglichkeit ist
vor allem bei zu schnellem Spritzen in die Vene (i.v.-In-
jektion) — insbesondere bei gleichzeitigem Vorliegen
einer Nierenfunktionsstérung oder bei vermindertem
EiweiBgehalt im Blut (Hypoproteindmie, z.B. bei ne-
phrotischem Syndrom) — zu rechnen.

GefaBerkrankungen

Bei UbermaBiger Harnausscheidung kdnnen Kreis-
laufbeschwerden, insbesondere bei &lteren Patienten
und Kindern, auftreten, die sich vor allem als Kopf-
schmerz, Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit
und Durst, verminderter Blutdruck (Hypotonie) und
Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Re-
gulationsstérungen) duBern. Bei zu starker Harnaus-
scheidung kann es zur Abnahme des Kdérperwassers
und als Folge einer verminderten zirkulierenden Blut-
menge zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung
(Hamokonzentration) kommen. Infolgedessen kann —
insbesondere bei élteren Patienten — eine erhéhte Nei-
gung zu Thrombosen auftreten.

Selten: Entziindungen der BlutgeféaBe (Vaskulitis)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

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

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldriisen-
entziindung

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Gallestau (intrahepatische Cholestase)
und Erhéhung bestimmter Leberwerte (Transamina-
senerhdhung)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzelige-
webes

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktio-
nen mit Rétung, Blasen- oder Schuppenbildung (z.B.
bullése Exantheme, Urtikaria, Purpura, Erythema mul-
tiforme, bulldses Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa)
und erhohter Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitét)
Sehr selten: schwere Haut- und Schleimhautreaktio-
nen mit Blasenbildung oder Ablésung der Haut (Ste-
vens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekro-
lyse)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Unter Furorese 40 mg kann voriibergehend ein Anstieg
von Stoffen, die Uber die Nieren ausgeschieden wer-
den (Kreatinin, Harnstoff), im Blut beobachtet werden.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z.B. bei
ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere, Harnleiter-
verengung) kénnen durch Furorese 40 mg auftreten
bzw. verschlechtert werden. Es kann zur Harnsperre
(Harnverhaltung) mit darauf folgenden Komplikationen
kommen.

Selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Bei Friihgeborenen, die mit Furorese 40 mg behandelt
werden, kénnen sich Nierensteine und/oder Kalkabla-
gerungen im Nierengewebe entwickeln.

Kongenitale, familidre und genetische Erkrankungen
Bei Friihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine
harntreibende Behandlung mit Furorese 40 mg in
den ersten Lebenswochen das Risiko erhdhen, dass
sich eine GeféBverbindung, die den Lungenkreislauf
vor der Geburt umgeht, nicht schlieBt (persistierender
Ductus arteriosus Botalli).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
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
bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen unter Um-
stdnden lebensbedrohlich werden kénnen. Der Arzt
entscheidet, welche MaBnahmen zu ergreifen sind und
ob die Therapie weitergefiihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Furorese 40 mg nicht nochmals ange-
wendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen 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, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Furorese 40 mg auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung bzw. der HDPE-Fla-
sche nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

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

Bei starker Lichteinwirkung kdnnen sich die Tabletten
gelb verfarben, die Wirksamkeit wird hierdurch aber
nicht beeintrachtigt.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Furorese 40 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Furosemid.

1 Tablette enthélt 40 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstar-
ke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulo-
se, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstérke

Wie Furorese 40 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Furorese 40 mg sind weiBe, runde, leicht gewdlbte Ta-
bletten mit einseitiger Bruchkerbe. Die Tablette kann
in gleiche Halften geteilt werden.

Furorese 40 mg ist in Blisterpackungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

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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