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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fusid 40 mg Tabletten

Wirkstoff: Furosemid

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was ist Fusid® 40 mg und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Fusid® 40 mg
beachten?

Wie ist Fusid® 40 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fusid® 40 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST FUSID® 40 MG UND WOFUR WIRD ES AN-
GEWENDET?

Fusid 40 mg ist ein harntreibendes Mittel (Diuretikum).

Fusid® 40 mg wird angewendet bei

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

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

- Flissigkeitsansammiungen im Gewebe (Odeme) infolge
Verbrennungen

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
FUSID® 40 MG BEACHTEN?

Fusid® 40 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Furosemid,
Sulfonamide oder einen der sonstigen Bestandteile von
Fusid 40 mg sind

- wenn Sie an Nierenversagen mit fehlender Harnproduk-
tion (Anurie) leiden

- wenn Sie an Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Koma und Praekoma hepaticum) leiden

- wenn bei lhnen schwere Kaliummangelzusténde vorliegen

- wenn bei Ihnen schwere Natriummangelzustédnde vorliegen

- wenn Sie an einer verminderten zirkulierenden Blutmenge
(Hypovolamie) oder Mangel an Kérperwasser (Dehydrata-
tion) leiden

- wenn Sie stillen (siehe auch Abschnitt ,,Schwangerschaft
und Stillzeit®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fusid® 40 mg

ist erforderlich

- wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie)
haben

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

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

- wenn bei lhnen eine Harnabflussbehinderung besteht
(z. B. bei ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere, Harn-
leiterverengung)

- bei einem verminderten EiweiBgehalt im Blut (Hypoprote-
indmie), z. B. beim nephrotischen Syndrom (EiweiBverlust,
Fettstoffwechselstérung und Wassereinlagerung) (eine
vorsichtige Einstellung der Dosierung ist dann erforderlich)

- bei Leberzirrhose und gleichzeitiger Nierenfunktionsein-
schrankung

- wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirnblutgefaBe
(zerebrovaskulare Durchblutungsstérungen) oder der Herz-
kranzgefaBe (koronare Herzkrankheit) haben, da Sie bei
einem unerwinscht starken Blutdruckabfall besonders
geféhrdet wéren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z. B. bei Pros-
tatavergroBerung) darf Fusid 40 mg nur angewendet werden,
wenn flr freien Harnabfluss gesorgt wird, da eine plétzlich ein-
setzende Harnflut zu einer Harnsperre mit Uberdehnung der
Blase fiihren kann.
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Was muss noch beachtet werden?

Waébhrend einer Langzeitbehandlung mit Fusid 40 mg sollten
bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium, Cal-
cium, Bicarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsaure sowie
der Blutzucker regelmaBig kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn
bei lhnen bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine Elektro-
lytstérung zu entwickeln, besteht oder im Falle eines star-
keren FlUssigkeitsverlustes (z. B. durch Erbrechen, Durchfall
oder intensives Schwitzen). Eine verminderte zirkulierende
Blutmenge (Hypovoléamie) oder ein Mangel an Kérperwasser
(Dehydratation) sowie wesentliche Elektrolytstérungen oder
Stoérungen im Séaure-Basen-Haushalt mussen korrigiert wer-
den. Dies kann die zeitweilige Einstellung der Behandlung
mit Fusid 40 mg erfordern.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene Ge-
wichtsverlust sollte unabhangig vom AusmaB der Urinaus-
scheidung 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (s. 0.) muss wegen der Ge-
fahr vermehrt auftretender Nebenwirkungen die arztlich vor-
gegebene Dosierung besonders genau eingehalten werden.

Kinder und Jugendliche

Eine besonders sorgfiltige Uberwachung ist erforderlich
bei Friihgeborenen, da die Gefahr der Entwicklung von
Nierenverkalkungen oder Nierensteinen besteht; Uberwa-
chungsmaBnahmen: Nierenfunktionskontrolle, Ultraschall-
untersuchung der Nieren.

Bei Frihgeborenen mit Zustédnden, die mit Atemnot ein-
hergehen (Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende
Behandlung mit Fusid 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 Dopingzwecken
Die Anwendung von Fusid 40 mg kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen flhren.

Die Anwendung von Fusid 40 mg als Dopingmittel kann zu
einer Geféhrdung der Gesundheit fihren.

Bei Einnahme von Fusid® 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 Fusid 40 mg kann bei gleichzeitiger Be-

handlung mit den nachfolgend genannten Arzneistoffen

bzw. Praparategruppen beeinflusst werden.

- Glukokortikoide (,Cortison*), Carbenoxolon oder Abfihr-
mittel kdnnen zu verstarkten Kaliumverlusten fihren.

- Mittel mit entzlindungshemmender Wirkung (nicht-stero-
idale Antiphlogistika, z. B. Indometacin und Acetylsalicyl-
séure) kénnen die Wirkung von Fusid 40 mg abschwa-
chen. Wenn sich unter der Behandlung mit Fusid 40 mg
die zirkulierende Blutmenge vermindert (Hypovoléamie)
oder bei Mangel an Kérperwasser (Dehydratation), kann
die gleichzeitige Gabe von nicht-steroidalen Antiphlogis-
tika ein akutes Nierenversagen ausldsen.

- Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheumamittel
und Mittel zur Unterdriickung der Immunabwehr) und
andere Arzneimittel, die wie Furosemid in der Niere
abgesondert werden, kénnen die Wirkung von Fusid 40 mg
abschwachen.

- Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen
Krampfanfélle und bestimmte Formen von Schmerzen)
wurde eine Wirkungsabschwéachung von Fusid 40 mg
beschrieben.

- Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Fusid 40 mg
vermindert und somit dessen Wirkung abschwacht, soll-

ten die beiden Arzneimittel in einem zeitlichen Abstand
von mindestens 2 Stunden eingenommen werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préa-

parategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit

Fusid 40 mg beeinflusst werden.

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmit-
teln (Glykosiden) ist zu beachten, dass bei einem sich
unter der Behandlung mit Fusid 40 mg entwickelnden
Kalium- oder Magnesiummangelzustand die Empfind-
lichkeit des Herzmuskels gegenliber diesen Herzmitteln
erhoht. Es besteht ein erhdhtes Risiko von Herzrhyth-
musstérungen (Kammerarrhythmien inklusive Torsades
de pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die eine bestimmte EKG-Veranderung (Syndrom des
verldngerten QT-Intervalls) verursachen kdnnen (z. B. Ter-
fenadin [Mittel gegen Allergien], einige Mittel gegen Herz-
rhythmusstérungen [Antiarrhythmika der Klassen | und I11])
und dem Vorliegen von Elektrolytstérungen.

- Die Nebenwirkungen hoch dosierter Salicylate (Schmerz-
mittel) kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung von Fusid
40 mg verstarkt werden.

- Fusid 40 mg kann die giftigen Effekte nierenschéadigen-
der (nephrotoxischer) Antibiotika (z. B. Aminoglykoside,
Cephalosporine, Polymyxine) verstérken.

- Die gehorschadigende Wirkung (Ototoxizitat) von Ami-
noglykosiden (z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramy-
cin) und anderen gehdérschadigenden Arzneimitteln kann
bei gleichzeitiger Gabe von Fusid 40 mg verstérkt wer-
den. Auftretende Horstérungen kénnen nicht wieder heil-
bar sein. Die gleichzeitige Anwendung der vorgenannten
Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel
gegen bosartige Erkrankungen) und Fusid 40 mg ist mit
der Mdglichkeit eines Hoérschadens zu rechnen. Fusid
40 mg muss mit besonderer Vorsicht gegeben werden,
da es zu einer Verstérkung der nierenschadigenden Wir-
kung (Nephrotoxizitat) von Cisplatin kommen kann.

- Die gleichzeitige Gabe von Fusid 40 mg und Lithium
(Mittel gegen bestimmte Depressionsformen) kann zu
einer Verstarkung der herz- und nervenschadigenden
(kardio- und neurotoxischen) Wirkung des Lithiums fuihren.
Daher wird empfohlen, bei Patienten, die diese Kombi-
nation erhalten, den Lithiumspiegel im Blut sorgfaltig zu
Uberwachen.

- Die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel
kann durch Fusid 40 mg verstarkt werden. Massive Blut-
druckabfélle bis hin zum Schock und eine Verschlechte-
rung der Nierenfunktion (in Einzelfallen akutes Nierenver-
sagen) wurden in Kombination mit ACE-Hemmern beob-
achtet, wenn der ACE-Hemmer zum ersten Mal oder
erstmals in hoherer Dosierung gegeben wurde. Wenn
mdglich, sollte die Fusid 40 mg-Behandlung daher vor-
Ubergehend eingestellt oder wenigstens die Dosis fir drei
Tage reduziert werden, bevor die Behandlung mit einem
ACE-Hemmer begonnen oder seine Dosis erhéht wird.

- Fusid 40 mg kann die Ausscheidung von Probenecid,
Methotrexat und anderen Arzneimitteln, die wie Furo-
semid in der Niere abgesondert werden, verringern. Bei
hoch dosierter Behandlung kann dies zu erhéhten Wirk-
stoffspiegeln im Blut und einem gréBeren Nebenwir-
kungsrisiko fuhren.

- Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder cura-
reartigen Mitteln, die eine Muskelentspannung herbei-
fuhren (Muskelrelaxanzien), kann durch Fusid 40 mg
verstérkt werden.

Abschwéchung der Wirkung anderer Arzneimittel

Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Anti-
diabetika) oder blutdruckerhohenden Mitteln (pressorische
Amine, z. B. Epinephrin, Norepinephrin) kann bei gleichzei-
tiger Anwendung von Fusid 40 mg abgeschwécht werden.

Bei Einnahme von Fusid® 40 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getréanken

Lakritze kann in Kombination mit Fusid 40 mg zu verstérk-
ten Kaliumverlusten fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie durfen Fusid 40 mg in der Schwangerschaft nur anwen-
den, wenn dies der behandelnde Arzt fir zwingend erforder-
lich halt, denn der Wirkstoff Furosemid passiert die Plazenta.

Stillzeit

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

Sie dirfen daher nicht mit Fusid 40 mg behandelt werden,
wenn Sie stillen. Gegebenenfalls mussen Sie abstillen (siehe
auch Abschnitt ,Fusid 40 mg darf nicht eingenommen werden®).
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verédndern, 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 Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Fusid® 40 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Fusid
40 mg daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

1 Tablette enthélt 62 mg Lactose entsprechend 0,005 BE.
Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten missen, sollten Sie
dies berticksichtigen.

3. WIE IST FUSID® 40 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Fusid 40 mg immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behand-
lungserfolg - festgelegt und ohne Anweisung des Arztes
nicht geéndert werden. Es ist stets die niedrigste Dosis anzu-
wenden, mit der der gewlinschte Effekt erzielt wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene

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

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn einmalig 1 Tab-
lette Fusid 40 mg (entsprechend 40 mg Furosemid). Bei Aus-
bleiben einer befriedigenden Harnausscheidung kann die
Einzeldosis nach 6 Stunden auf 2 Tabletten Fusid 40 mg (ent-
sprechend 80 mg Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiter-
hin unzureichender Harnausscheidung kénnen nach weite-
ren 6 Stunden nochmals 4 Tabletten Fusid 40 mg (entspre-
chend 160 mg Furosemid) verabreicht werden. Falls notwen-
dig, kénnen unter sorgfaltiger klinischer Uberwachung in
Ausnahmeféllen Anfangsdosen von liber 200 mg Furosemid
zur Anwendung kommen.

Die tégliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei 1-2 Tab-
letten Fusid 40 mg (entsprechend 40-80 mg Furosemid).
Der durch die verstérkte Harnausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Er-
krankungen der Nieren
In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn einmal morgens
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1 Tablette Fusid 40 mg (entsprechend 40 mg Furosemid). Bei
Ausbleiben einer befriedigenden Harnausscheidung kann die
Einzeldosis nach 6 Stunden auf 2 Tabletten Fusid 40 mg (ent-
sprechend 80 mg Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiter-
hin unzureichender Harnausscheidung kénnen nach weite-
ren 6 Stunden nochmals 4 Tabletten Fusid 40 mg (entspre-
chend 160 mg Furosemid) verabreicht werden. Falls notwen-
dig, kénnen unter sorgfiltiger klinischer Uberwachung in
Ausnahmefallen Anfangsdosen von tber 200 mg Furosemid
zur Anwendung kommen.

Die téagliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei 1-2 Tab-
letten Fusid 40 mg (entsprechend 40-80 mg Furosemid).
Der durch die verstarkte Harnausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom muss wegen der Gefahr ver-
mehrt auftretender Nebenwirkungen vorsichtig dosiert werden.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Ver-
brennungen

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 1 und 2 %
Tabletten Fusid 40 mg (entsprechend 40-100 mg Furosemid)
liegen, in Ausnahmefallen bei eingeschrankter Nierenfunktion
bis zu 6 Tabletten Fusid 40 mg (entsprechend 240 mg Furo-
semid) betragen. Ein Flussigkeitsmangel in den GeféBen muss
vor der Anwendung von Fusid 40 mg ausgeglichen werden.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

In der Regel einmal taglich 1 Tablette Fusid 40 mg (entspre-
chend 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, héchstens jedoch 40 mg
Furosemid pro Tag.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind zum Einnehmen bestimmt.

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

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr behandelnder
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 Fusid 40 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Fusid® 40 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen
von Fusid 40 mg ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen. Die-
ser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung tiber
die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.
Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosie-
rung sind vom AusmaB des Salz- und Flissigkeitsverlustes
abhangig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypotonie)
und Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Ste-
hen (orthostatische Regulationsstérungen), Elektrolytstérun-
gen (erniedrigte Kalium-, Natrium- und Chloridspiegel) oder
Anstieg des pH-Wertes im Blut (Alkalose) flhren.

Bei starkeren FlUssigkeitsverlusten kann es zu ,Entwésse-
rung“ (Dehydratation) und als Folge einer verminderten zir-
kulierenden Blutmenge (Hypovolamie) zum Kreislaufkollaps
und zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) mit Thrombo-
seneigung kommen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Fusid® 40 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die
Einnahme in der verordneten Dosierung fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Fusid 40 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

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

gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1
von 1000 Behandelten

selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10 000 Behandelten

sehr selten: | weniger als 1 von 10 000 Behandelten
oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie).

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

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blut-
korperchen (hamolytische Ané&mie), Blutarmut durch Blut-
bildungsstérung im Knochenmark (aplastische Anémie),
hochgradige Verminderung bestimmter weiBer Blutkorper-
chen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsympto-
men (Agranulozytose).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen (siche
+Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes®).
Selten: fieberhafte Zusténde, Entziindungen der BlutgeféBe
(Vaskulitis), Nierenentztindung (interstitielle Nephritis), schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps (ana-
phylaktischer Schock). Erste Anzeichen fur einen Schock sind
u. a. Hautreaktionen wie heftige Hautrétung (Flush) oder Nes-
selsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit
und bléuliche Verfarbung der Haut (Zyanose).

Endokrine Erkrankungen

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

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Héaufig werden wahrend einer Behandlung mit Fusid 40 mg
als Folge der vermehrten Flissigkeits- und Elektrolytaus-
scheidung Stérungen im Flussigkeits- und Elektrolythaushalt
beobachtet. Daher sind regelméBige Kontrollen bestimm-
ter Blutwerte (insbesondere Kalium, Natrium und Calcium)
angezeigt.

Infolge erhéhter Natriumverluste tber die Niere kann es - ins-
besondere bei eingeschrénkter Zufuhr von Salz (Natriumchlo-
rid) - zu Natriummangelzusténden mit entsprechender Symp-
tomatik kommen. Haufig beobachtete Symptome eines Nat-
riummangelzustandes sind Teilnahmslosigkeit (Apathie), Wa-
denkrampfe, Appetitlosigkeit, Schwachegefiihl, Schiafrigkeit,
Erbrechen und Verwirrtheitszusténde.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr oder
erhdhten Kaliumverlusten (z. B. bei Erbrechen oder chroni-
schem Durchfall) kann als Folge erhdhter Kaliumausscheidung
Uber die Niere ein Kaliummangelzustand auftreten, der sich in
Symptomen wie Muskelschwéche, Missempfindungen in den
GliedmaBen (Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Erbrechen,
Verstopfung, UberméBiger Gasansammlung im Magen-Darm-
Trakt (Meteorismus), UberméBiger Harnausscheidung (Poly-
urie), krankhaft gesteigertem Durstgefiinl mit (berméaBiger
Flussigkeitsaufnahme (Polydipsie) und PulsunregelméBigkei-
ten (z. B. Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen des Her-
zens) duBern kann. Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer
Darml&hmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusstseinssto-
rungen bis zum Koma flihren.

Erhéhte Calciumausscheidung tber die Niere kann zu einem
Calciummangelzustand fiihren. Dieser kann in seltenen Fal-
len einen Zustand neuromuskularer Ubererregbarkeit (Tetanie)
ausldsen.

Bei erhbhten Magnesiumverlusten Uber die Niere kann als
Folge ein Magnesiummangelzustand auftreten, in seltenen

Fallen wurde eine Tetanie oder das Auftreten von Herzrhyth-
musstérungen beobachtet.

Als Folge der Elektrolyt- und Flussigkeitsverluste unter
Behandlung mit Fusid 40 mg kann sich eine metabolische
Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut) entwickeln bzw. eine
bereits bestehende metabolische Alkalose verschlechtern.
Héaufig kommt es unter der Behandlung mit Fusid 40 mg zu
erhdhten Harnsdurespiegeln im Blut. Dies kann bei entspre-
chend veranlagten Patienten zu Gichtanféllen fuhren.

Unter Fusid 40 mg kann ein Anstieg der Blutfette (Cholesterin,
Triglyzeride) im Blut auftreten.

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

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten: Bedingt durch die gehérschadigende Wirkung (Oto-
toxizitat) von Fusid 40 mg kommt es zu meist wieder heilba-
ren Horstérungen oder Ohrgerduschen (Tinnitus).

Herzerkrankungen

Bei UbermaBiger Harnausscheidung koénnen Kreislaufbe-
schwerden, insbesondere bei alteren Patienten und Kindern,
auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz, Schwindel, Seh-
stérungen, Mundtrockenheit und Durst, verminderter Blut-
druck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen mit vermindertem
Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthosta-
tische Regulationsstérungen) duBern. Bei sehr starker (exzes-
siver) Harnausscheidung kann es zu ,Entwasserung” (Dehyd-
ratation) und als Folge einer verminderten zirkulierenden Blut-
menge (Hypovolédmie) zum Kreislaufkollaps und zur Blutein-
dickung (H&mokonzentration) kommen. Als Folge der Hamo-
konzentration kann - insbesondere bei &lteren Patienten - eine
erhohte Neigung zu Thrombosen auftreten.

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

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldriisenentziin-
dung, Gallestau (intrahepatische Cholestase) und Erhéhung
bestimmter Leberwerte (Transaminasenerhdhung).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen mit
Rotung, Blasen- oder Schuppenbildung (z. B. bullése Exan-
theme, Urtikaria, Purpura, Erythema multiforme, Dermatitis ex-
foliativa) und erhéhter Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat).
Selten: Entzindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Unter Fusid 40 mg kann vorlibergehend ein Anstieg von
Stoffen, die Uber die Niere ausgeschieden werden (Kreatinin,
Harnstoff), im Blut beobachtet werden.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei Prosta-
tavergréBerung, Harnstauungsniere, Harnleiterverengung)
kénnen durch Fusid 40 mg auftreten bzw. verschlechtert
werden. Es kann zur Harnsperre (Harnverhaltung) mit darauf
folgenden Komplikationen kommen.

Selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).

Allgemeine Erkrankungen
Selten: fieberhafte Zustande.

Neugeborene

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

Bei Frihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine harntrei-
bende Behandlung mit Fusid 40 mg in den ersten Lebens-
wochen das Risiko erhdhen, dass sich eine GefaBverbin-
dung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht, nicht
schlieBt (persistierender Ductus arteriosus Botalli).

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

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark ent-
wickelt, informieren Sie sofort einen Arzt, da bestimmte Arz-
neimittelnebenwirkungen unter Umsténden lebensbedrohlich
werden kénnen. Der Arzt entscheidet, welche MaBnahmen zu
ergreifen sind und ob die Therapie weitergefiihrt werden kann.
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion darf Fusid 40 mg nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: 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.

5. WIE IST FUSID® 40 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/
Blister nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Die Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schutzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fusid® 40 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Furosemid.

1 Tablette enthélt 40 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Car-
boxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Povidon K 30,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Lactose-Monohydrat.

Wie Fusid® 40 mg aussieht und Inhalt der Packung
weiBe bis weiBliche, runde, biplane Tabletten, Durchmesser
7,0 mm, mit einseitiger Bruchkerbe sowie einseitiger Pragung
,F40.

Fusid 40 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.
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