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Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ratiopharm

Furosemid-ratiopharm®
40 mg Tabletten

Wirkstoff: Furosemid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mmels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Furosemid-ratiopharm® 40 mg und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Furosemid-ratiopharm® 40 mg beachten?

3. Wie ist Furosemid-ratiopharm® 40 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Furosemid-ratiopharm® 40 mg
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Furosemid-ratiopharm® 40 mg
. und wofiir wird es angewendet?

5

Furosemid-ratiopharm® 40 mg ist ein harntreibendes Mittel
(Diuretikum).

Furosemid-ratiopharm® 40 mg wird angewendet bei
- Flussigkeitsansammiungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen des Herzens oder der Leber

- Flissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen der Nieren (beim nephrotischen Syndrom
[EiweiBverlust, Fettstoffwechselstorung und Wasser-
einlagerung] steht die Behandlung der Grunderkrankung
im Vordergrund) .

- Flissigkeitsansammiungen im Gewebe (Odeme) infolge
Verbrennungen

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Was miissen Sie vor der Einnahme
. von Furosemid-ratiopharm® 40 mg
beachten?

Furosemid-ratiopharm® 40 mg darf nicht einge-

nommen werden
wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen Furosemid,
Sulfonamlde oder einen der sonstigen Bestandteile von
Furosemid-ratiopharm® 40 mg sind

- bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion
(Anurie)

- bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Koma und Praecoma hepaticum)

- bei schweren Kaliummangelzustanden

- bei schweren Natriummangelzustanden

- bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie)
oder Mangel an Kérperwasser (Dehydratation)

- wenn Sie stillen (siehe auch ,Schwangerschaft und
Stillzeit”)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Furosemid-

ratlopharm® 40 mg ist erforderlich
wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie)
haben

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

- wenn Sie an Gicht leiden; eine regelmaBige Kontrolle der
Harnsdure im Blut ist erforderlich

- wenn bei Ihnen eine Harnabflussbehinderung besteht
(z. B. bei ProstatavergroBerung, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung)

- bei einem verminderten EiweiBgehalt im Blut
(Hypoproteindmie), z. B. beim nephrotischen Syndrom
(EiweiBverlust, Fettstoffwechselstorung und Wasser-
einlagerung) (eine vorsichtige Einstellung der Dosierung
ist dann erforderlich)

- bei Leberzirrhose und gleichzeitiger Nierenfunktions-
einschrankung

- wenn Sie Durchblutungsstorungen der Hirnblutgefahe
(zerebrovaskuldre Durchblutungsstérungen) oder der
HerzkranzgeféBe (koronare Herzkrankheit) haben, da Sie
bei einem unerwiinscht starken Blutdruckabfall
besonders geféhrdet wéren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstorungen (z. B. bei
ProstatavergroBerung) darf Furosemid-ratiopharm® 40 mg
nur angewendet werden, wenn fur freien Harnabfluss
gesorgt wird, da eine plotzlich einsetzende Harnflut zu einer
Harnsperre mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.

Kinder/Friihgeborene

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

Bei Friihgeborenen mit Zustanden, die mit Atemnot
einhergehen (Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende
Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® 40 mg in den
ersten Lebenswochen das Risiko erhéhen, dass sich eine
GefaBverbindung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt
umgeht, nicht schlieBt (persistierender Ductus arteriosus
Botalli).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Beim nephratischen Syndrom muss wegen der Gefahr
vermehrt auftretender Nebenwirkungen die drztlich
vorgegebene Dosierung besonders genau eingehalten
werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Furosemid-ratiopharm® 40 mg kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die
Anwendung von Furosemid-ratiopharm® 40 mg als Doping-
mittel kann zu einer Geféhrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Furosemid-ratiopharm® 40 mg mit
anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung von Furosemid-ratiopharm® 40 mg kann bei

gleichzeitiger Behandlung mit den nachfolgend genannten

Arzneistoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden.
- Glukokortikoide (,Cortison®), Carbenoxolon oder Abfihr-
mittel konnen zu verstarkten Kaliumverlusten fuhren.

- Mittel mit entzindungshemmender Wirkung
(nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin und
Acetylsalicylsdure) konnen die Wirkung von Furosemid-
ratiopharm® 40 mg abschwachen. Wenn sich unter der
Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® 40 mg die
zirkulierende Blutmenge vermindert (Hypovol&mie) oder
bei Mangel an Kérperwasser (Dehydratation), kann die
gleichzeitige Gabe von nicht-steroidalen Antiphlogistika
ein akutes Nierenversagen auslosen.

- 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
Furosemid-ratiopharm® 40 mg abschwéchen.

- Beigleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen
Krampfanfélle und bestimmte Formen von Schmerzen)

wurde eine Wirkungsabschwéchung von Furosemid-
ratiopharm® 40 mg beschrieben.

- Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Furosemid-
ratiopharm® 40 mg vermindert und somit dessen
Wirkung abschwdcht, sollten die beiden Arzneimittel in
einem zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden
eingenommen werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.

Prdparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit

Furosemid-ratiopharm® 40 mg beeinflusst werden.
- Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herz-
mitteln (Glykosiden) ist zu beachten, dass bei einem sich
unter der Behandlung mit Furosemidfratiopharm® 40 mg
entwickelnden Kalium- oder Magnesiummangelzustand
die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber diesen
Herzmitteln erhoht. Es bestent ein erhdhtes Risiko von
Herzrhythmusstorungen (Kammerarrhythmien inklusive
Torsade de pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Verdnderung
(Syndrom des verlangerten QT-Intervalles) verursachen
konnen (z. B. Terfenadin - Mittel gegen Allergien -,
einige Mittel gegen Herzrhythmusstorungen
[Antiarrhythmika der Klassen | und Il]) und dem
Vorliegen von Elektrolytstorungen.

- Die Nebenwirkungen hochdosierter Salizylate
(Schmerzmittel) kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung
von Furosemid-ratiopharm® 40 mg verstarkt werden.

- Furosemid-ratiopharm® 40 mg kann die giftigen Effekte
nierenschadigender (nephrotoxischer) Antibiotika
(z. B. Aminoglykoside, Cephalosporine, Polymyxine)
verstarken.

- Die gehorschadigende Wirkung (Ototoxizitét) von
Aminoglykosiden (z. B. Kanamycin, Gentamicin,
Tobramycin) und anderen gehérschadigenden
Arzneimitteln kann bei gleichzeitiger Gabe von
Furosemid-ratiopharm® 40 mg verstérkt werden.
Auftretende Horstorungen kénnen nicht wieder heilbar
sein. Die gleichzeitige Anwendung der vorgenannten
Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel gegen
bosartige Erkrankungen) und Furosemid-ratiopharm®
40 mg ist mit der Moglichkeit eines Horschadens zu
rechnen. Furosemid-ratiopharm® 40 mg muss mit
besonderer Vorsicht gegeben werden, da es zu einer
Verstéarkung der nierenschadigenden Wirkung
(Nephrotoxizitat) von Cisplatin kommen kann.

- Die gleichzeitige Gabe von Furosemid-ratiopharm®
40 mg und Lithium (Mittel gegen bestimmte
Depressionsformen) kann zu einer Verstarkung der herz-
und nervenschadigenden (kardio- und neurotoxischen)
Wirkung des Lithiums fiinren. Daher wird empfohlen, bei
Patienten, die diese Kombination erhalten, den Lithium-
spiegel im Blut sorgfaltig zu iberwachen.

- Die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel
kann durch Furosemid-ratiopharm® 40 mg verstérkt
werden. Massive Blutdruckabfalle bis hin zum Schock
und eine Verschlechterung der Nierenfunktion (in Einzel-
fdllen akutes Nierenversagen) wurden in Kombination mit
ACE-Hemmern beobachtet, wenn der ACE-Hemmer zum
ersten Mal oder erstmals in hoherer Dosierung gegeben
wurde. Wenn méglich sollte die Furosemid-ratiopharm®
40 mg-Behandlung daher voriibergehend eingestellt
oder wenigstens die Dosis flr drei Tage reduziert werden,
bevor die Behandlung mit einem ACE-Hemmer begonnen
oder seine Dosis erhoht wird.

- Furosemid-ratiopharm® 40 mg kann die Ausscheidung
von Probenecid, Methotrexat und anderen Arzneimitteln,
die wie Furosemid in den Nieren abgesondert werden,
verringern. Bei hoch dosierter Behandlung kann dies zu
erhohten Wirkstoffspiegeln im Blut und einem groBeren
Nebenwirkungsrisiko fuhren.

- Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder
curareartigen Mitteln, die eine Muskelentspannung
herbeiflihren (Muskelrelaxanzien), kann durch Furosemid-
ratiopharm® 40 mg verstérkt werden.

Abschwachung der Wirkung anderer Arzneimittel
Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(Antidiabetika) oder blutdruckerhGhenden Mitteln
(pressorischen Aminen, z. B. Epinephrin, Norepinephrin)
kann bei gleichzeitiger Anwendung von Furosemid-
ratiopharm® 40 mg abgeschwécht werden.

Bei Einnahme von Furosemid-ratiopharm® 40 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Lakritze kann in Kombination mit Furosemid-ratiopharm®
40 mg zu verstarkten Kaliumverlusten flihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Furosemid-ratiopharm® 40 mg in der
Schwangerschaft nur anwenden, wenn dies der
behandelnde Arzt fir zwingend erforderlich halt, denn der
Wirkstoff Furosemid passiert die Plazenta.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und
hemmt die Produktion der Muttermilch.

Sie diirfen daher nicht mit Furosemid-ratiopharm® 40 mg
behandelt werden, wenn Sie stillen. Gegebenenfalls
miissen Sie abstillen (siehe auch ,Furosemid-ratiopharm®
40 mg darf nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméiem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und
Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Was muss noch beachtet werden?

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Furosemid-
ratiopharm® 40 mg sollten bestimmte Blutwerte, insbe-
sondere Kalium, Natrium, Kalzium, Bikarbonat, Kreatinin,
Harnstoff und Harnsdure sowie der Blutzucker regelmaBig
kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich wenn
bei Innen bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine
Elektrolytstérung zu entwickeln, besteht oder im Falle eines
starkeren Fllissigkeitsverlustes (z. B. durch Erbrechen,
Durchfall oder intensives Schwitzen). Eine verminderte
zirkulierende Blutmenge (Hypovoldmie) oder ein Mangel an
Korperwasser (Dehydratation) sowie wesentliche
Elektrolytstérungen oder Storungen im Sdure-Basen-
Haushalt missen korrigiert werden. Dies kann die zeit-
weilige Einstellung der Behandlung mit Furosemid-
ratiopharm® 40 mg erfordern.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom Ausmas der
Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht tiberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (s. 0.) muss wegen der
Gefahr vermehrt auftretender Nebenwirkungen die drztlich
vorgegebene Dosierung besonders genau eingehalten
werden.

Wichtige Informationen Uiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Furosemid-ratiopharm® 40 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Furosemid-ratiopharm® 40 mg daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Furosemid-ratiopharm® 40 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie Furosemid-ratiopharm® 40 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem
Behandlungserfolg - festgelegt und ohne Anweisung des
Arztes nicht ge&ndert werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche
Dosis )
Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)
infolge Erkrankungen des Herzens oder der Leber:

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn einmalig

1 Tablette Furosemid-ratiopharm® 40 mg (entsprechend
40 mg Furosemid). Bei Ausbleiben einer befriedigenden
Harnausscheidung kann die Einzeldosis nach 6 Stunden auf
2 Tabletten Furosemid-ratiopharm® 40 mg (entsprechend
80 mg Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiterhin
unzureichender Harnausscheidung kénnen nach weiteren
6 Stunden nochmals 4 Tabletten Furosemid-ratiopharm®
40 mg (entsprechend 160 mg Furosemid) verabreicht
werden. Falls notwendig, konnen unter sorgféltiger
Klinischer Uberwachung in Ausnahmeféllen Anfangsdosen
von tiber 200 mg Furosemid zur Anwendung kommen.
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Die tagliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei
1 - 2 Tabletten Furosemid-ratiopharm® 40 mg
(entsprechend 40 - 80 mg Furosemid).

Der durch die verstarkte Harnausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)
infolge Erkrankungen der Nieren:

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn einmal
morgens 1 Tablette Furosemid-ratiopharm® 40 mg
(entsprechend 40 mg Furosemid). Bei Ausbleiben einer
befriedigenden Harnausscheidung kann die Einzeldosis
nach 6 Stunden auf 2 Tabletten Furosemid-ratiopharm®
40 mg (entsprechend 80 mg Furosemid) verdoppelt
werden. Bei weiterhin unzureichender Harnausscheidung
kénnen nach weiteren 6 Stunden nochmals 4 Tabletten
Furosemid-ratiopharm® 40 mg (entsprechend 160 mg
Furosemid) verabreicht werden. Falls notwendig, kdnnen
unter sorgfaltiger klinischer Uberwachung in Ausnahme-
fallen Anfangsdosen von tiber 200 mg Furosemid zur
Anwendung kommen.

Die tagliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei
1 -2 Tabletten Furosemid-ratiopharm® 40 mg
(entsprechend 40 - 80 mg Furosemid).

Der durch die verstarkte Harnausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

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

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)
infolge Verbrennungen:

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen

1und 272 Tabletten Furosemid-ratiopharm® 40 mg
(entsprechend 40 - 100 mg Furosemid) liegen,

in Ausnahmefdllen bei eingeschrankter Nierenfunktion bis
zu 6 Tabletten Furosemid-ratiopharm® 40 mg
(entsprechend 240 mg Furosemid) betragen. Ein Flussig-
keitsmangel in den GefdBen muss vor der Anwendung von
Furosemid-ratiopharm® 40 mg ausgeglichen werden.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie):

In der Regel einmal tglich 1 Tablette Furosemid-
ratiopharm® 40 mg (entsprechend 40 mg Furosemid) allein
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln.

Anwendung bei Kindern

Kinder erhalten im Allgemeinen 1 (bis 2) mg Furosemid pro
kg Kérpergewicht und Tag, hchstens jedoch 40 mg
Furosemid pro Tag.

Nehmen Sie die Tabletten morgens nlichtern und unzerkaut
mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Furosemid-
ratiopharm® 40 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Furosemid-
ratiopharm® 40 mg eingenommen haben, als Sie
sollten )

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen
von Furosemid-ratiopharm® 40 mg ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere
der Uberdosierung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen
Uberdosierung sind vom AusmaB des Salz- und
FlUssigkeitsverlustes abhéngig.

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

Bei starkeren Fllssigkeitsverlusten kann es zu
L,Entwdsserung” (Dehydratation) und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie)
zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung
(Hamokonzentration) mit Thromboseneigung kommen.
Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten konnen
Verwirrtheitszustande (delirante Zustandsbilder) auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Furosemid-ratiopharm®
40 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Furosemid-ratiopharm® 40 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig mehr als 1 von 10 Behandelten

weniger als 1 von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten

Héufig

weniger als 1 von 100, aber mehr als
1von 1000 Behandelten

Gelegentlich

Selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1von 10.000 Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschatzbar

Blut

Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie).

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

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter
Blutkorperchen (hamolytische Andmie), Blutarmut durch
Blutbildungsstérung im Knochenmark (aplastische
Andmie), hochgradige Verminderung bestimmter weiBer
Blutkérperchen mit Infektneigung und schweren Allgemein-
symptomen (Agranulozytose).

Immunsystem/Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen
(siehe Nebenwirkungen der ,Haut®).

Selten: fieberhafte Zusténde, Entziindungen der BlutgefdBe
(Vaskulitis), Nierenentziindung (interstitielle Nephritis),
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislauf-
kollaps (anaphylaktischer Schock).

Erste Anzeichen fiir einen Schock sind u. a. Hautreaktionen
wie heftige Hautrotung (Flush) oder Nesselsucht, Unruhe,
Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit und blduliche
Verfdarbung der Haut (Zyanose).

Hormonsystem

Der Blutzuckerspiegel kann unter Behandlung mit
Furosemid ansteigen. Dies kann bei Patienten mit bereits
bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes
mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage
fuhren. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zucker-
kranknheit (latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung
treten.

Stoffwechsel/Elektrolyte

Haufig werden wéahrend einer Behandlung mit Furosemid-
ratiopharm® 40 mg als Folge der vermehrten Fliissigkeits-
und Elektrolytausscheidung Stérungen im Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt beobachtet. Daher sind regelméaBige
Kontrollen bestimmter Blutwerte (insbesondere Kalium,
Natrium und Kalzium) angezeigt.

Infolge erhohter Natriumverluste dber die Niere kann es -

inshesondere bei eingeschréankter Zufuhr von Salz (Natrium-

chlorid) - zu Natriummangelzustéanden (Hyponatridmie) mit
entsprechender Symptomatik kommen. Haufig beobachtete
Symptome eines Natriummangelzustandes sind Teilnahms-
losigkeit (Apathie), Wadenkréampfe, Appetitlosigkeit,
Schwachegefiihl, Schlafrigkeit, Erbrechen und Verwirrt-
heitszustande.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr
oder erhohten 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 Muskelschwdche,
Missempfindungen in den GliedmaBen (Pardsthesien),
Ldahmungen (Paresen), Erbrechen, Verstopfung,
UbermaBiger Gasansammiung im Magen-Darm-Trakt
(Meteorismus), ibermaBiger Harnausscheidung (Polyurie),
krankhaft gesteigertem Durstgefiihl mit GibermaBiger

Fliissigkeitsaufnahme (Polydipsie) und PulsunregelmaBig-
keiten (z. B. Reizbildungs- und Reizleitungsstorungen des
Herzens) auBern kann. Schwere Kaliumverluste konnen zu
einer Darmlahmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusst-
seinsstorungen bis zum Koma fihren.

Erhohte Kalziumausscheidung Uber die Nieren kann zu
einem Kalziummangelzustand fihren. Dieser kann in
seltenen Féllen einen Zustand neuromuskulérer Uber-
erregbarkeit (Tetanie) auslosen.

Bei erhdhten Magnesiumverlusten tiber die Niere kann als
Folge ein Magnesiummangelzustand auftreten, in seltenen
Féllen wurde eine Tetanie oder das Auftreten von Herz-
rhythmusstérungen beobachtet.

Als Folge der Elektrolyt- und Fltissigkeitsverluste unter
Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® 40 mg kann sich
eine metabolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut)
entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische
Alkalose verschlechtern.

Héufig kommt es unter Therapie mit Furosemid-
ratiopharm® 40 mg zu erhéhten Harnsaurespiegeln im Blut.
Dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu
Gichtanféllen flihren.

Unter Furosemid-ratiopharm® 40 mg kann ein Anstieg der
Blutfette (Cholesterin, Triglyzeride) im Blut auftreten.

Nervensystem
Selten: Kribbeln oder taubes Geflihl in den GliedmaBen
(Pardsthesien).

Sinnesorgane

Selten: Bedingt durch die gehdrschédigende Wirkung
(Ototoxizitdt) von Furosemid-ratiopharm® 40 mg kommt es
zu meist wieder heilbaren (reversiblen) Horstorungen
und/oder Ohrgerduschen (Tinnitus).

Herz/Kreislauf

Bei ibermaBiger Harnausscheidung kannen Kreislauf-
beschwerden, insbesondere bei dlteren Patienten und
Kindern, auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz,
Schwindel, Sehstorungen, Mundtrockenheit und Durst,
verminderter Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen
mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) duBern.

Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung kann es zu
LEntwdsserung” (Dehydratation) und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie)

zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung
(Hamokonzentration) kommen. Als Folge der
Hamokonzentration kann - insbesondere bei alteren
Patienten - eine erhthte Neigung zu Thrombosen auftreten.
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Selten: Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkelt,
Erbrechen, Durchfall).

Leber/Bauchspeicheldriise

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldriisen-
entziindung, Gallestau (intrahepatische Cholestase) und
Erhohung bestimmter Leberwerte (Transaminasen-
erhohung).

Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen
mit Rétung, Blasen- oder Schuppenbildung (z. B. bullése
Exantheme, Urtikaria, Purpura, Erythema multiforme,
Dermatitis exfoliativa) und erhohter Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilitat).

Selten: Entziindungen der BlutgefdBe (Vaskulitis).

Niere

Unter Furosemid-ratiopharm® 40 mg kann vor(ibergehend
ein Anstieg von Stoffen, die iiber die Niere ausgeschieden
werden (Kreatinin, Harnstoff), im Blut beobachtet werden.
Symptome einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei
ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere, Harnleiter-
verengung) kénnen durch Furosemid-ratiopharm® 40 mg
auftreten bzw. verschlechtert werden. Es kann zur Harn-
sperre (Harnverhaltung) mit darauf folgenden
Komplikationen kommen.

Selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).

Friihgeborene

Bei Friihgeborenen, die mit Furosemid-ratiopharm® 40 mg
behandelt werden, kénnen sich Nierensteine und/oder
Kalkablagerungen im Nierengewebe entwickeln.

Bei Fruihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine harn-
treibende Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® 40 mg in
den ersten Lebenswochen das Risiko erhéhen, dass sich
eine GefaBverbindung, die den Lungenkreislauf vor der
Geburt umgeht, nicht schlieBt (persistierender Ductus
arteriosus Botalli).

Allgemeinbefinden/Lokale Reaktionen
Selten: fieberhafte Zustdnde

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er (iber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, informieren Sie umgehend einen Arzt, da
bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. hdmolytische
Anédmie, anaphylaktischer Schock) unter Umsténden
lebensbedrohlich werden konnen. Der Arzt entscheidet,
welche MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Therapie
weitergefuhrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Furosemid-ratiopharm® 40 mg nicht nochmals
angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen dber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

d.

Arzneimittel flir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den

Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wie ist Furosemid-ratiopharm® 40 mg
aufzubewahren?

6 Weitere Informationen

Was Furosemid-ratiopharm® 40 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Furosemid.

Jede Tablette enthdlt 40 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

Wie Furosemid-ratiopharm® 40 mg aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde, beidseitig gewdlbte Tablette mit breiter,
geschwungener Bruchkerbe.

Furosemid-ratiopharm® 40 mg ist in Packungen mit

20,50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen
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