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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Furorese® comp 20 mg/100 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Furosemid und Spironolacton

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Furorese comp und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Furorese comp beachten?

3. Wie ist Furorese comp einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Furorese comp aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Furorese comp und
wofiir wird es angewendet?

Furorese comp ist ein Arzneimittel, das die Harnaus-
scheidung steigert. Dadurch vermag Furorese comp
eine vermehrte Wasseransammlung im Gewebe aus-
zuschwemmen.

Furorese comp wird angewendet bei

Flissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)

und/oder in der Bauchhohle (Aszites), wenn zu-

satzlich Stérungen des Elektrolythaushaltes durch

UbermaBige Mehrproduktion von Aldosteron (Hy-

peraldosteronismus) vorliegen und bisherige die

Harnausscheidung férdernde TherapiemaBnah-

men nicht ausreichen: .

e Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme)
und/oder Lungenstauung infolge Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz)

e Flussigkeitsansammlung in der Bauchhohle (As-
zites) infolge Leberversagens (Leberinsuffizienz)

e Odeme bei nephrotischem Syndrom

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Furorese comp
beachten?

Furorese comp darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Spironolacton, Furo-
semid, Sulfonamide (mdgliche Kreuzallergie mit
Furosemid) oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

e bei vermehrtem Kaliumgehalt des Blutes (Hyper-
kaliamie)

e bei schweren Kaliummangelzustanden (schwere
Hypokalidmie)

e bei schweren Natriummangelzusténden (schwere
Hyponatriamie)

® bei verminderter zirkulierender Blutmenge
(Hypovolamie) oder Flissigkeitsmangel (Dehy-
dratation)

e bei fehlender Harnproduktion (Anurie)

® bei akutem Nierenversagen

® bei schwerer Nierenfunktionseinschrankung
(Niereninsuffizienz mit stark verminderter oder
fehlender Harnproduktion; Kreatinin-Clearance
unter 30 ml/min pro 1,73 m? Korperoberflache
bzw. Serumkreatinin Gber 1,8 mg/dl)

e bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Coma und Praecoma hepaticum)

e wahrend der Schwangerschaft

e in der Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Furorese comp einnehmen:

e wenn bei Ihnen ein Kaliummangel im Blut be-
steht

e wenn bei lhnen ein Natriummangel im Blut be-
steht

¢ wenn Sie unter einer Nierenfunktionseinschran-
kung leichteren Grades (Kreatinin-Clearance
30-80 ml/min bzw. Serumkreatinin zwischen
1,3 und 1,8 mg/dl) leiden (erhdhtes Risiko einer
Hyperkaliamie)

¢ wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben

e wenn Sie Durchblutungsstérungen der Hirnge-
faBe oder der HerzkranzgefaBe haben, da Sie
bei einem unerwiinscht starken Blutdruckabfall
besonders gefahrdet sind

e wenn bei lhnen eine Ubersiuerung des Blutes
(Azidose) besteht

® bei bereits bestehender oder bisher nicht in Er-
scheinung getretener Zuckerkrankheit (manifes-
ter oder latenter Diabetes mellitus). Eine regel-
maBige Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich.

e wenn Sie an Gicht leiden. Eine regelmaBige
Kontrolle der Harnsdure im Blut ist erforderlich.

e wenn bei lhnen ein erniedrigter BluteiweiBspiegel
(Hypoproteindmie) besteht, z.B. bei nephro-
tischem Syndrom (EiweiBverlust, Fettstoffwech-
selstérung und Wassereinlagerung). Eine vor-
sichtige Einstellung der Dosierung ist erforderlich.

e wenn bei lhnen eine Harnabflussbehinderung be-
steht (z. B. Prostatahyperplasie, Harnstauungs-
niere, Harnleiterverengung)

¢ bei einer rasch fortschreitenden Nierenfunktions-
stérung verbunden mit einer schweren Leberer-
krankung wie z.B. Leberzirrhose (hepatorenales
Syndrom)

Spironolacton (einer der Wirkstoffe von Furorese
comp) kann zu Stimmverénderungen fuhren. Bei
der Entscheidung, ob eine Therapie mit Furorese
comp begonnen werden soll, wird Ihr Arzt dieses
Risiko besonders sorgfaltig abwégen, wenn Sie
einen Beruf haben, in dem die Stimme eine beson-
dere Bedeutung hat (z. B. bei Schauspielern, San-
gern, Lehrern).

Bei gleichzeitiger Einnahme von Spironolacton
(einer der Wirkstoffe von Furorese comp) mit kali-
umsparenden harntreibenden Arzneimitteln (Diure-
tika, z. B. Triamteren, Amilorid), kaliumhaltigen Pra-
paraten oder ACE-Hemmern kann es zu einer
lebensbedrohlichen Erhéhung des Kaliumgehaltes
im Blut kommen. Die Kombination der vorgenann-
ten Arzneimittel mit Furorese comp wird daher
nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Anwendung mdglicherweise
gehor- und nierenschadigender Aminoglykosid-
Antibiotika (z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramy-
cin), von Cisplatin (Arzneimittel zur Krebsbehand-
lung) sowie nierenschadigender Arzneimittel (z. B.
Cephalosporine, Polymyxine) sollte unterbleiben.

Furorese comp fiihrt zu einer verstérkten Ausschei-
dung von Natrium und Chlorid und infolgedessen
von Wasser. Auch die Ausscheidung anderer Elek-
trolyte ist erhoht. Als Folge der vermehrten Flissig-
keits- und Elektrolytausscheidung kann es - ins-
besondere bei eingeschrankter Nierenfunktion - zu
Storungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt
kommen (u.a. verstdrkte Ausscheidung von Elekt-
rolyten wie Natrium, Calcium, Magnesium, Chlorid).

Waéhrend der Behandlung mit Furorese comp soll-
ten in regelmaBigen Absténden bestimmte Blut-
werte, insbesondere Kalium, Natrium, Calcium, Bi-
karbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsaure sowie
der Saure-Basen-Status, gegebenenfalls auch der
Blutzucker und die Blutfette kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforder-
lich, wenn bei Ihnen bekanntermaBen ein hohes
Risiko besteht, eine Elektrolytstérung zu ent-
wickeln, oder im Falle eines starkeren Fllssigkeits-
verlustes (z.B. durch Erbrechen, Durchfall oder
intensives Schwitzen). Eine verminderte zirkulie-
rende Blutmenge oder ein Mangel an Korper-
wasser sowie wesentliche Elektrolytstdrungen
oder Stérungen im Saure-Basen-Haushalt missen
korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige Einstel-
lung der Behandlung mit Furorese comp erfordern.

Die mégliche Entwicklung von Elektrolytstérungen
wird durch zugrunde liegende Erkrankungen (z. B.
Leberzirrhose, Herzmuskelschwéche), Begleitmedi-
kation und Erndhrung beeinflusst.

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion (mit einer Kre-
atinin-Clearance unter 60 ml/min bzw. Serumkrea-
tinin Gber 1,5 mg/dl) sowie bei gleichzeitiger An-
wendung von Arzneimitteln, die zu einem Anstieg
des Kaliumspiegels im Blut fihren kdnnen, sollte
die Behandlung mit Furorese comp nur unter h&u-
figer Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut erfolgen.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen
(z.B. bei ProstatavergroBerung) darf Furorese
comp nur angewendet werden, wenn fur freien
Harnabfluss gesorgt wird, da eine plétzlich einset-
zende Harnflut zu einer Harnsperre mit Uberdeh-
nung der Blase flhren kann.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorge-
rufene Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom
AusmaB der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht
Uberschreiten.

Spironolacton kann eine Stérung bestimmter dia-
gnostischer Tests verursachen (z.B. RIA-Bestim-
mung der Digoxin-Serumkonzentration).

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon

In placebokontrollierten Studien mit Risperidon bei
alteren Patienten mit Demenz wurde eine héhere
Sterblichkeit bei den Patienten beobachtet, die
gleichzeitig mit Furosemid und Risperidon behan-
delt wurden im Vergleich zu den Patienten, die Ri-
speridon allein oder Furosemid allein erhalten hat-
ten. Daher ist Vorsicht angezeigt, und Risiken und
Nutzen dieser Kombination oder der gleichzeitigen
Behandlung mit anderen stark harntreibenden Arz-
neimitteln sind vom Arzt abzuwégen. Es soll ver-
mieden werden, dass ein Mangel an Korperwasser
(Dehydratation) entsteht.

Kinder und Jugendliche

Ausreichende Erfahrungen zur Anwendung von
Furorese comp bei Kindern und Jugendlichen lie-
gen nicht vor.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen besteht ein erhdhtes Risiko,
schwere Nebenwirkungen zu entwickeln, z. B. Elek-
trolytstérungen (z.B. Kalium- und/oder Natrium-
mangel im Bilut), Flussigkeitsmangel (Dehydra-
tation), Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Reaktionen),
Thrombosen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Furorese comp kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Eine missbrauchliche Anwendung des Arznei-
mittels Furorese comp zu Dopingzwecken kann zu
einer Gefahrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Furorese comp zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Furorese comp
und kaliumhaltigen Praparaten, ACE-Hemmern
(z.B. Captopril, Enalapril) oder kaliumsparenden
harntreibenden Arzneimitteln (Triamteren, Amilorid)
kann zu einem stark erhéhten Kaliumgehalt im Blut
(schwere Hyperkalidamie) fihren und ist daher zu
vermeiden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Spirono-
lacton (einer der Wirkstoffe von Furorese comp) mit
kaliumhaltigen Praparaten, ACE-Hemmern oder
kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln
(z.B. Triamteren, Amilorid) wurden lebensbedroh-
liche Erhéhungen des Kaliumgehaltes im Blut be-
obachtet.

Auch die Kombination von Arzneimitteln mit ent-
zlindungshemmender Wirkung (nichtsteroidale
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Antiphlogistika, z. B. Acetylsalicylsiure, Indometa-
cin) mit Spironolacton kann zu einem Anstieg des
Kaliumgehaltes im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Furorese comp
und Glukokortikoiden (,Kortison®), Carbenoxolon
oder Abflhrmitteln kann zu verstarkten Kalium-
verlusten fiihren. Spironolacton und Carbenoxo-
lon kénnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung be-
eintrachtigen. GroBere Mengen von Lakritze
wirken in dieser Hinsicht wie Carbenoxolon.

Die Wirkung blutdrucksenkender Arzneimittel oder
Arzneimittel mit moglicher blutdrucksenkender Wir-
kung kann durch Furorese comp verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von harntreibenden
Mitteln mit ACE-Hemmern oder Angiotensin-II-Re-
zeptorantagonisten kann es zu massiven Blut-
druckabfallen bis zum Schock, zu einer Verschlech-
terung der Nierenfunktion und in Einzelféllen zu
akutem Nierenversagen kommen. Dies tritt insbe-
sondere bei erstmaliger Verabreichung von ACE-
Hemmern oder Angiotensin-II-Rezeptorantagonis-
ten oder bei erstmaliger Gabe in héherer Dosierung
auf. Wenn mdéglich, wird Ihr Arzt die Behandlung mit
Furosemid vorlibergehend einstellen oder die Dosis
fir 3 Tage reduzieren, bevor die Behandlung mit
einem ACE-Hemmer oder Angiotensin-II-Rezeptor-
antagonisten begonnen oder seine Dosis erhoht
wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Furorese comp
und anderen harntreibenden Arzneimitteln kann es
zu verstarkter Harnausscheidung und verstarktem
Blutdruckabfall kommen.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung
(nichtsteroidale Antiphlogistika, z. B. Acetylsalicyl-
séure, Indometacin) sowie Phenytoin (Arzneimittel
gegen Krampfanfélle und bestimmte Formen von
Schmerzen) kénnen die Wirkung von Furorese
comp abschwéchen. Bei Patienten, die unter der
Behandlung mit Furorese comp eine Verminderung
der zirkulierenden Blutmenge entwickeln, oder bei
Mangel an Kérperwasser kann die gleichzeitige
Gabe nichtsteroidaler Antiphlogistika ein akutes
Nierenversagen auslésen.

Probenecid (Arzneimittel gegen Gicht), Metho-
trexat (Arzneimittel gegen Rheuma und zur Unter-
driickung der Immunabwehr) und andere Arznei-
mittel, die wie Furosemid in der Niere betrachtlich
abgesondert werden, kénnen die Wirkung von
Furorese comp abschwéchen. Umgekehrt kann
Furosemid (einer der Wirkstoffe von Furorese
comp) die Ausscheidung dieser Arzneimittel Uber
die Niere verringern, was bei hochdosierter Be-
handlung zu erhéhten Konzentrationen dieser Arz-
neimittel im Blut und zu einem gréBeren Neben-
wirkungsrisiko flhren kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten
Herzmitteln (herzwirksame Glykoside) kann sich
die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniber
diesen Herzmitteln erhdhen, wenn sich unter der
Behandlung mit Furorese comp ein Kalium- oder
Magnesiummangelzustand entwickelt. Dadurch
kénnen Wirkungen und Nebenwirkungen dieser
herzwirksamen Glykoside verstarkt werden.

Es besteht ein erhéhtes Risiko von Herzrhythmus-
stérungen (Kammerarrhythmien inklusive Torsade
de pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Verande-
rung (Syndrom des verlangerten QT-Intervalls) ver-
ursachen kénnen (z.B. Terfenadin [Arzneimittel
gegen Allergien], einige Arzneimittel gegen Herz-
rhythmusstorungen [Antiarrhythmika der Klassen |
und I1l]), und beim Vorliegen von Elektrolytstérungen.

Spironolacton kann Uber eine Verlangerung der
Digoxin-Halbwertszeit zu erhdhten Konzentratio-
nen des herzwirksamen Glykosids Digoxin im Blut
fihren.

Eine Beeinflussung der RIA-Bestimmung der Dig-
oxin-Konzentration im Blut durch Spironolacton ist
moglich.

Neomycin kann die Aufnahme von Spironolacton
im Darm verzégern.

Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung erhdhter
Blutfette): Erhéhungen des Kaliumgehaltes im Blut
kénnen bei gleichzeitiger Anwendung von Spiro-
nolacton und Colestyramin, im Zusammenhang
mit einer Ubersduerung des Blutes (hyperchlora-
mische metabolische Azidose), auftreten.

Die gehdrschadigende Wirkung von Aminoglykosi-
den (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen, z.B. Kanamycin, Gentamicin, Tobra-
mycin) und anderen gehdrschadigenden Arzneimit-
teln (z.B. Cisplatin [Arzneimittel zur Krebsbehand-
lung]) kann bei gleichzeitiger Gabe von Furosemid
verstérkt werden. Dabei auftretende Horstérungen
koénnen nicht wieder riickgangig (irreversibel) sein.
Die gleichzeitige Anwendung der vorgenannten
Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Cisplatin (Arznei-
mittel zur Krebsbehandlung) muss Furorese comp
mit besonderer Vorsicht gegeben werden, da es zu
einer Verstarkung der nierenschadigenden Wir-
kung von Cisplatin kommen kann.

Furosemid kann die nierenschadigende Wirkung
bestimmter Arzneimittel (z.B. Antibiotika wie
Aminoglykoside, Cephalosporine, Polymyxine)
verstarken. Bei Patienten, die gleichzeitig mit Fu-
rosemid und hohen Dosen bestimmter Cephalo-
sporine behandelt werden, kann es zu einer Ver-
schlechterung der Nierenfunktion kommen.

Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimit-
teln (Antidiabetika) oder blutdruckerhéhenden
Mitteln (Sympathomimetika, z. B. Epinephrin, Nor-
epinephrin) kann bei gleichzeitiger Anwendung von
Furorese comp vermindert sein.

Die Wirkung von Theophyllin (Arzneimittel zur Be-
handlung von Asthma) oder curareartigen Muskel-
relaxanzien (Arzneistoffe zur Muskelentspannung
wahrend der Narkose) kann durch Furosemid ver-
starkt werden.

Die gleichzeitige Gabe von Furosemid und Lithium
(Arzneimittel gegen bestimmte Arten von Depres-
sionen) kann Uber eine verminderte Lithiumaus-
scheidung zu einer Verstarkung der herz- und ner-
venschadigenden Wirkung des Lithiums fihren.
Daher wird empfohlen, bei Patienten, die gleich-
zeitig mit Lithiumsalzen behandelt werden, den
Lithiumspiegel im Blut sorgfaltig zu Gberwachen.

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit hochdosier-
ten Salicylaten (Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen und Rheuma) kénnen deren Neben-
wirkungen auf das zentrale Nervensystem durch
Furorese comp verstarkt werden.

Die zeitgleiche Einnahme von Furorese comp und
Sucralfat (Magenmittel) ist zu vermeiden, da Sucral-
fat die Aufnahme von Furosemid vermindert und
somit dessen Wirkung abschwécht. Die beiden Arz-
neimittel sollten daher in einem zeitlichen Abstand
von mindestens 2 Stunden eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Risperidon ist
Vorsicht angezeigt. Risiken und Nutzen der Kombi-
nation oder der gleichzeitigen Behandlung mit Furo-
semid oder mit anderen stark harntreibenden Arznei-
mitteln sind vom Arzt abzuwégen (sieche Abschnitt
sWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin A
und Furosemid ist mit einem erhdhten Risiko von
Gelenkentzliindung durch Gicht verbunden, als
Folge einer durch Furosemid verursachten Erho-
hung der Harnsaurespiegel im Blut und einer Be-
eintrdchtigung der Ausscheidung von Harnsdure
Uber die Nieren durch Ciclosporin.

Bei Patienten mit hohem Risiko fir eine Nieren-
schadigung durch Réntgenkontrastmittel trat unter
Behandlung mit Furosemid eine Verschlechterung
der Nierenfunktion nach einer Rontgenkontrast-
untersuchung haufiger auf als bei Risikopatienten,
die nur eine intravendse Flussigkeitszufuhr vor der
Kontrastuntersuchung erhielten.

Es wurden einzelne Félle beschrieben, bei denen
es nach intravendser Gabe von Furosemid inner-
halb von 24 Stunden nach Einnahme von Chloral-
hydrat zu Hitzegeflhl, SchweiBausbruch, Unruhe,
Ubelkeit, Blutdruckanstieg und Tachykardie kam.
Eine solche Reaktion kénnte auch mit Furorese
comp auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Furorese
comp nicht einnehmen, da es Hinweise darauf gibt,
dass Spironolacton, ein Wirkstoff von Furorese
comp, zu Stérungen des Hormonhaushaltes bei
weiblichen und méannlichen Nachkommen flihren
kann.

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Furorese comp nicht
einnehmen, da die Wirkstoffe von Furorese comp
bzw. ein Abbauprodukt in die Muttermilch tberge-
hen. Wenn eine Anwendung von Furorese comp
dennoch erforderlich ist, missen Sie abstillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
veréndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und Prépara-
tewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Furorese comp enthélt Lactose und Su-
crose (Zucker)

Bitte nehmen Sie Furorese comp daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genlber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Furorese comp einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell — in Abhangigkeit

vom Schweregrad und AusmaB des Krankheits-
bildes (Hyperaldosteronismus) — festgelegt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Erwachsene erhalten in den ersten 3-6 Tagen je
nach Anwendungsgebiet 1- bis 4-mal taglich
1 Filmtablette Furorese comp (entsprechend
20-80 mg Furosemid und 100-400 mg Spirono-
lacton pro Tag).

Fir die Weiterbehandlung gentigen als Erhaltungs-
dosis meist 1- bis 3-mal taglich 1 Filmtablette
Furorese comp (entsprechend 20-60 mg Furose-
mid und 100-300 mg Spironolacton pro Tag). In
der Regel ist téglich 1 Filmtablette Furorese comp
(entsprechend 20 mg Furosemid und 100 mg Spi-
ronolacton) ausreichend. Diese Erhaltungsdosis
kann je nach Bedarf taglich, jeden 2. oder jeden 3.
Tag verabreicht werden.

Kinder und Jugendliche

Furorese comp wird fir die Anwendung bei Kin-
dern und Jugendlichen nicht empfohlen, da keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind unzerkaut zum Frihstiick
oder Mittagessen mit reichlich Flissigkeit einzu-
nehmen. Eine abendliche Gabe ist insbesondere in
der Anfangszeit der Behandlung wegen der sonst
zu erwartenden verstarkten nachtlichen Harnaus-
scheidung nicht zu empfehlen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung und sollte auf einen mog-
lichst kurzen Zeitraum begrenzt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Furo-
rese comp eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren
Mengen von Furorese comp ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der
Schwere der Uberdosierung Uber die gegebenen-
falls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen
Uberdosierung sind vom Ausmaf des Wasser- und
Elektrolytverlustes abhéngig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck,
Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen),
Elektrolytstérungen (erniedrigte Kalium-, Natrium-
und Chloridspiegel) oder Anstieg des pH-Wertes
im Blut (Alkalose) fuhren.

Bei starkeren Flussigkeitsverlusten kann es zu ei-
nem Mangel an Kérperwasser und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge zu Ver-
wirrtheit und Benommenheit, zum Kreislaufkollaps,
zur Bluteindickung (Hamokonzentration) mit
Thromboseneigung und zu einem akuten Nieren-
versagen kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kén-
nen Verwirrtheitszustdnde auftreten. Ein zu hoher
Kaliumspiegel im Blut kann zu Herzrhythmussto-
rungen (z.B. Vorhofflimmern, Kammerflimmern,
AV-Block), Herzstillstand, EKG-Veranderungen,
Blutdruckabfall mit peripherem Kreislaufkollaps
und neurologischen Stérungen (schlaffe L&hmun-
gen, Apathie, Verwirrtheitszustande) fihren.

Wenn Sie die Einnahme von Furorese
comp vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte
Menge ein, sondern fihren Sie die Einnahme wie
in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. wie
vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Haufigkeitsangaben:

kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Sehr haufig:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Gelegentlich: ~ kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Nicht bekannt:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Furo-
rese comp nicht weiter ein und suchen Sie lhren
Arzt méglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Blutes
Haéufig: Bluteindickung (Hdmokonzentration; bei
UbermaBiger Harnausscheidung)

Gelegentlich: Verminderung der Anzahl der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie)

Selten: Verminderung der weiBen Blutkdrperchen
(Leukopenie), Vermehrung bestimmter weiBer Blut-
korperchen (Eosinophilie)

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall ro-
ter Blutkdrperchen (hamolytische Andmie), Andmie
durch Blutbildungsstérung im Knochenmark (ap-
lastische Anémie), hochgradige Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkdrperchen mit Infektneigung
und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulo-
zytose)

Hinweise auf eine Agranulozytose kdnnen Fieber
mit Schiittelfrost, Schleimhautveranderungen und
Halsschmerzen sein.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: allergische Haut- und Schleimhaut-
reaktionen (sieche Nebenwirkungen unter ,Erkran-
kungen der Haut und des Unterhautzellgewebes®)

Selten: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie ein Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock).
Erste Anzeichen fur einen Schock sind u. a. Haut-
reaktionen wie heftige Hautrétung (Flush) oder
Nesselsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBaus-
bruch, Ubelkeit, blauliche Verfarbung der Haut (Zy-
anose).

Stoérungen des Hormonhaushaltes

Selten: Spironolacton kann bei Frauen zu einer
Vertiefung der Stimmlage, bei Méannern zu einer
Erhéhung der Stimmlage fiihren. Stimmverande-
rungen kénnen auch in Form von Heiserkeit auf-
treten. Eine Veranderung der Stimmlage geht bei
manchen Patienten auch nach Absetzen von Fu-
rorese comp nicht zuriick.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen (siehe
auch Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

Sehr héufig: Elektrolytstérungen (einschlieBlich
solcher mit Beschwerden), Abnahme des Korper-
wassers und verminderte zirkulierende Blutmenge
(besonders bei alteren Patienten), bestimmte Blut-
fettwerte (Triglyceride) erhoht

Héufig: erhdhter Kaliumgehalt im Blut (insbeson-
dere bei eingeschrankter Nierenfunktion), vermin-
derter Natriumgehalt und verminderter Chloridge-
halt des Blutes (insbesondere bei eingeschrénkter
Zufuhr von Natriumchlorid und bei Aufnahme gro-
Berer Mengen Wasser), Cholesterin im Blut erhoht,
Harns&ure im Blut erhéht und Gichtanfélle

Gelegentlich: Anstieg des Blutzuckerspiegels (ein-
geschrankte Glucosetoleranz, Hyperglykamie)
Dies kann bei Patienten mit bereits bestehender
Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) zu
einer Verschlechterung der Stoffwechsellage fiih-
ren. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zu-
ckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann auf-
treten.

Héufigkeit nicht bekannt: verminderter Kaliumgehalt
des Blutes (zu Behandlungsbeginn, insbesondere
bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr und/oder
erhdhten Kaliumverlusten, z.B. bei Erbrechen oder
chronischem Durchfall), verminderter Calciumge-
halt des Blutes, verminderter Magnesiumgehalt des
Blutes, Anstieg des pH-Wertes im Blut (metabo-
lische Alkalose unter Furosemid), Ubersduerung
des Blutes (hyperchlordmische metabolische Azi-
dose unter Spironolacton), Pseudo-Bartter-Syn-
drom (Nierenfunktionsstérung im Zusammenhang
mit Missbrauch und/oder Langzeitanwendung von
Furosemid, gekennzeichnet z. B. durch Anstieg des
pH-Wertes im Blut, Salzverlust und niedrigen Blut-
druck)

Vorwiegend auftretende Elektrolytstérungen sind
ein erhdhter Kaliumgehalt sowie ein Natriumman-
gel im Blut. Jedoch kann es zu Behandlungsbe-
ginn infolge UbermaBiger Kaliumausscheidung zu
einem Kaliummangel im Blut kommen.

Infolge UbermaBiger Harnausscheidung kann es zu
einer verminderten zirkulierenden Blutmenge und
einem Natriummangelzustand kommen. Dies kann
sich in Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit und
Durst, Erbrechen, Kopfschmerzen bzw. Kopf-
druck, Schwéache- und Schwindelgefiihl, Schlafrig-
keit, Sehstérungen, Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Verwirrtheitszustdnden, Muskelkrampfen (z.B.
Wadenkréampfen) und Kreislaufstérungen duBern.

Im Zusammenhang mit einer verminderten, zirku-
lierenden Blutmenge (Hypovoldmie), einem Flis-
sigkeitsmangel (Dehydratation) oder einer Erho-
hung des Kaliumgehalts im Blut (Hyperkaliamie)
kénnen Schwindel oder Krampfe in den Beinen
auftreten.

Daher ist es wichtig, unerwtinschte Flussigkeits-
verluste (z.B. bei Erbrechen, Durchfall, starkem
Schwitzen) auszugleichen. Stérungen des Elektro-
lytgleichgewichts, insbesondere ausgepragte
Elektrolytstérungen, miissen korrigiert werden.

Als Folge der Elektrolytstérungen im Blut kann es
zu Mudigkeit, Benommenheit, Muskelschwéche,
Blutdruckabfall und Herzrhythmusstérungen kom-
men. Bei unregelmaBigem Pulsschlag, Mudigkeit
oder Muskelschwéche (z.B. in den Beinen) muss
besonders an die Mdglichkeit zu hoher Kalium-
spiegel im Blut gedacht werden. Nach Einnahme
von hohen Dosen wurden extreme Schlafrigkeit
(Lethargie) und Verwirrtheitszustédnde beobachtet.

Unter der Gabe von Spironolacton als Monosubs-
tanz werden - insbesondere bei Patienten mit ein-
geschrénkter Nierenfunktion — haufig bedrohliche Er-
héhungen des Kaliumgehaltes im Blut beobachtet,
die bis zum Auftreten von Muskelldhmungs-
erscheinungen und Herzrhythmusstérungen fiihren
kénnen.

Ein durch Furosemid verursachter Kaliummangel-
zustand kann sich in Krankheitszeichen wie Mus-
kelschwéache, Missempfindungen in den Glied-
maBen (z.B. Kribbeln, taubes oder schmerzhaft
brennendes Gefiihl), Lahmungen, Erbrechen, Ver-
stopfung, UbermaBige Gasansammlung im Ma-
gen-Darm-Trakt, Ubermé&Bige Harnausscheidung,
krankhaft gesteigertem Durstgefiihl mit GbermaBi-
ger Flussigkeitsaufnahme sowie Pulsunregelma-
Bigkeiten (Reizbildungs- und Reizleitungsstérun-
gen am Herzen) auBern. Schwere Kaliumverluste
kénnen zu einer Darmlahmung (paralytischer lleus)
oder zu Bewusstseinsstérungen bis zum Koma
fuhren.

Ein Calciummangelzustand kann in seltenen Féllen
einen Zustand neuromuskulérer Ubererregbarkeit
(Tetanie) auslosen.

Als Folge eines Magnesiummangelzustandes wur-
de in seltenen Fallen eine neuromuskulare Uber-
erregbarkeit (Tetanie) oder das Auftreten von Herz-
rhythmusstérungen beobachtet.

Es kann zu einem wieder zurlickgehenden Anstieg
stickstoffhaltiger harnpflichtiger Stoffe kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Erkrankung des Gehirns (hepatische Enze-
phalopathie) bei Patienten mit fortgeschrittener
Leberfunktionsstérung

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Ver-
wirrtheitszusténde, Stérung der Bewegungsab-
laufe (Ataxie)

Selten: Kribbeln, taubes oder schmerzhaft bren-
nendes Geflhl in den GliedmaBen (Parasthesien)

Erkrankungen des Ohrs

Gelegentlich: Horstérungen, meist wieder heilbar,
besonders bei Patienten mit einer Nierenfunk-
tionsstérung oder einem verminderten EiweiB3-
gehalt im Blut (z. B. bei nephrotischem Syndrom).
Nach oraler oder intravendser Gabe von Furose-
mid wurden Falle von Taubheit berichtet, die teil-
weise dauerhaft bestehen blieben.

Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus)

GefaBerkrankungen
Selten: Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis)

Héufigkeit nicht bekannt: verminderter Blutdruck
einschlieBlich Kreislaufstérungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen, Verschluss eines Blutge-
féaBes durch Blutgerinnsel (Thrombose, insbeson-
dere bei dlteren Patienten)

Bei GbermaBiger Harnausscheidung kénnen, insbe-
sondere bei alteren Patienten und Kindern, Kreislauf-
beschwerden (bis zum Kreislaufkollaps) auftreten,
die sich vor allem als Kopfschmerz, Schwindel, Seh-
stérungen, Mundtrockenheit und Durst, verminderter
Blutdruck und Kreislaufstérungen beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen duBern.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Gelegentlich: Ubelkeit

Selten: Erbrechen, Durchfall, Verstopfung

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeichel-
drisenentziindung, Blutungen der Magenschleim-
haut, Magen-Darm-Geschwiire (auch mit Blutungen)

Haufigkeit nicht bekannt: Magen-Darm-Krampfe
(unter Spironolacton)

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Gallestau (intrahepatische Cholestase)
und Erhéhung bestimmter Leberwerte (Transami-
nasenerhdhung) unter Furosemid

Héufigkeit nicht bekannt: leberschadigende Wir-
kung mit Ansteigen der Leberenzymwerte und
durch Gewebeuntersuchung nachgewiesene Le-
berentziindung (unter Spironolacton)

Erkrankungen der Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria),
Hautausschlag, Haut- und Schleimhautreaktionen
mit Rétung, Blasen- oder Schuppenbildung (z.B.
bullése Dermatitis, Erythema multiforme, Pemphi-
goid, Dermatitis exfoliativa, Purpura), erhéhte
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), vermehrte
Behaarung vom ménnlichen Typus (Hirsutismus)
bei Frauen (durch Spironolacton)

Sehr selten: Erythema anulare (entzlindliche R6-
tungen der Haut), Lichen-ruber-planus-ahnliche
Hautveranderungen (flache Knoétchenflechte),
Haarausfall bis zur Haarlosigkeit (Alopezie), Lupus-
ahnliches Syndrom (unter Spironolacton)

Héaufigkeit nicht bekannt: schwere Haut- und
Schleimhautreaktionen z.B. mit Blasenbildung
oder Ablésung der Haut (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akute
generalisierte exanthematische Pustulose, Arznei-
mittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen
Gelegentlich: Muskelkrampfe (Wadenkrampfe)

Sehr selten: Knochenerweichung (Osteomalazie)
nach Gabe von Spironolacton

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr hdufig: Kreatinin im Blut erhéht

Haéufig: Urinvolumen erhéht
Selten: Nierenentziindung (tubulo-interstitielle
Nephritis)

Haéufigkeit nicht bekannt: Natrium im Urin erhoht,
Chlorid im Urin erhoht, Blutharnstoff erhoht, An-
zeichen einer Harnabflussbehinderung (z.B. bei
Patienten mit ProstatavergréBerung, Harnstau-
ungsniere, Harnleiterverengung) bis hin zur Harn-
sperre (Harnverhaltung) mit darauf folgenden
Komplikationen (siehe Abschnitt 2 unter ,,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®), Nierenversagen
(siehe Abschnitt 2 unter ,,Einnahme von Furorese
comp zusammen mit anderen Arzneimitteln®), Nie-
rensteine und/oder Kalkablagerungen im Nieren-
gewebe bei Friihgeborenen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Héufig: bei Frauen und Mé&nnern gesteigerte Be-
rihrungsempfindlichkeit der Brustwarzen und
Brustspannung, meist wieder zurlickgehende
GréBenzunahme der ménnlichen Brust (Gynéko-
mastie; wegen der Ahnlichkeit von Spironolacton
mit Geschlechtshormonen)

Gelegentlich: schmerzhafte Schwellungen der
Brust (Mastodynie), Zwischenblutungen und Aus-
bleiben der Regelblutung (Amenorrhd) bei Frauen;
Impotenz bei Mannern (durch Spironolacton)

Das Auftreten dieser Nebenwirkungen ist dosis-
abhéangig.

Angeborene, familiare und genetische Erkran-
kungen

Héufigkeit nicht bekannt: erhdhtes Risiko, dass sich
eine GefaBverbindung, die den Lungenkreislauf vor
der Geburt umgeht, nicht schlieBt (persistierender
Ductus arteriosus Botalli), wenn Friihgeborene in
den ersten Lebenswochen mit Furosemid behan-
delt werden

Allgemeine Erkrankungen
Selten: Fieber

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, benachrichtigen Sie Ihren
Arzt, damit er Gber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-
scheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich
stark entwickelt, informieren Sie umgehend einen
Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen
(z.B. ein erhdhter Kaliumgehalt im Blut, Blutbild-
veranderungen wie hdmolytische Andmie oder Ag-
ranulozytose) unter Umsténden lebensbedrohlich
werden koénnen. Der Arzt entscheidet, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Therapie
weitergefiihrt wird. Nehmen Sie in solchen Fallen
das Arzneimittel nicht ohne &rztliche Anweisung
weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion dirfen Sie Furorese comp nicht
nochmals einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Furorese comp aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30 °C lagern.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Furorese comp enthélt
Die Wirkstoffe sind Furosemid und Spironolacton.

1 Filmtablette enthalt 20 mg Furosemid und
100 mg Spironolacton.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
starke, basisches Butylmethacrylat-Copolymer
(Ph.Eur.), Povidon K30, hochdisperses Silicium-
dioxid, Sucrose, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Furorese comp aussieht und Inhalt
der Packung

Furorese comp ist eine weiBe, runde, beidseitig ge-
wolbte Filmtablette mit einseitiger Kerbe.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Furorese comp ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.
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