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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Osyrol® 100-Lasix”
100 mg/20 mg
Hartkapseln

Wirkstoffe: Spironolacton und Furosemid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Osyrol 100-Lasix und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Osyrol 100-Lasix beachten?
Wie ist Osyrol 100-Lasix einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Osyrol 100-Lasix aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Osyrol 100-Lasix und wofiir wird es angewendet?

Osyrol 100-Lasix ist ein Arzneimittel, das die Harnausscheidung steigert. Dadurch vermag Osyrol
100-Lasix eine vermehrte Wasseransammlung im Gewebe auszuschwemmen.

Osyrol 100-Lasix wird angewendet bei:

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) und/oder in der Bauchhdhle (Aszites), wenn

zusitzlich Stérungen des Elektrolythaushaltes durch iibermaBige Mehrproduktion von Aldosteron

(Hyperaldosteronismus) vorliegen und bisherige die Harnausscheidung férdernde Therapie-

mafnahmen nicht ausreichen:

— Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme) und/oder Lungenstauung infolge
Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz),

— Flissigkeitsansammlung in der Bauchhohle (Aszites) infolge Leberversagens (Leberinsuffizienz).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Osyrol 100-Lasix beachten?

Osyrol 100-Lasix darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Spironolacton, Furosemid, Sulfonamide (mdgliche Kreuzallergie mit
Furosemid) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

— bei vermehrtem Kaliumgehalt des Blutes (Hyperkalidmie),

— bei schweren Kaliummangelzustéinden (schwerer Hypokalidmie),

— bei schweren Natriummangelzustinden (schwerer Hyponatridmie),
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— bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) oder Fliissigkeitsmangel
(Dehydratation),

— bei fehlender Harnproduktion (Anurie),

— bei akutem Nierenversagen,

— bei schwerer Nierenfunktionseinschrinkung (Niereninsuffizienz mit einer Kreatinin-Clearance
unter 30 ml/min pro 1,73 m? Kdrperoberfldche bzw. Serumkreatinin iiber 1,8 mg/dl),

— bei Leberversagen mit Bewusstseinsstorungen (Coma und Praecoma hepaticum),

— wihrend der Schwangerschaft,

— in der Stillzeit.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Osyrol 100-Lasix einnehmen,

— wenn bei Ihnen ein Kaliummangel im Blut besteht,

— wenn bei [hnen ein Natriummangel im Blut besteht,

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

— wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben,

— wenn Sie Durchblutungsstérungen der Hirngefalle oder der Herzkranzgefal3e haben, da Sie bei
einem unerwiinscht starken Blutdruckabfall besonders geféhrdet sind,

— wenn bei Ihnen eine Ubersiuerung des Blutes (Azidose) besteht,

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

— wenn Sie an Gicht leiden; eine regelméBige Kontrolle der Harnsdure im Blut ist erforderlich,

— wenn bei Thnen ein erniedrigter Bluteiweiflspiegel besteht, z. B. bei nephrotischem Syndrom
(EiweiBverlust, Fettstoffwechselstorung und Wassereinlagerung); eine vorsichtige Einstellung der
Dosierung ist dann erforderlich,

— wenn bei [hnen eine Harnabflussbehinderung besteht (z. B. bei Prostatahypertrophie,
Harnstauungsniere, Harnleiterverengung),

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

Spironolacton (einer der Wirkstoffe von Osyrol 100-Lasix) kann zu Stimmveranderungen fiihren. Bei
der Entscheidung, ob eine Therapie mit Osyrol 100-Lasix begonnen werden soll, wird Thr Arzt dieses
Risiko besonders sorgfiltig abwégen, wenn Sie einen Beruf haben, in dem die Stimme eine besondere
Bedeutung hat (z. B. bei Schauspielern, Séangern, Lehrern).

Bei gleichzeitiger Einnahme von Spironolacton mit kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika, z. B. Triamteren, Amilorid), kaliumhaltigen Préparaten oder ACE-Hemmern kann es zu
einer lebensbedrohlichen Erhohung des Kaliumgehalts im Blut (Hyperkalidmie) kommen. Die
Kombination der vorgenannten Arzneimittel mit Osyrol 100-Lasix wird daher nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Anwendung moéglicherweise gehor- und nierenschédigender
Aminoglykosidantibiotika (z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramycin), von Cisplatin (Arzneimittel
zur Krebsbehandlung) sowie nierenschiddigender Arzneimittel (z. B. Cephalosporine, Polymyxine)
sollte unterbleiben.

Osyrol 100-Lasix fiihrt zu einer verstirkten Ausscheidung von Natrium und Chlorid und
infolgedessen von Wasser. Auch die Ausscheidung anderer Elektrolyte ist erhoht. Als Folge der
vermehrten Fliissigkeits- und Elektrolytausscheidung kann es — insbesondere bei eingeschriankter
Nierenfunktion — zu Stérungen im Fliissigkeits- und Elektrolythaushalt kommen (u. a. verstérkte
Ausscheidung von Elektrolyten wie Natrium, Kalzium, Magnesium, Chlorid).

Wihrend der Behandlung mit Osyrol 100-Lasix sollten in regelméfBigen Abstdnden bestimmte
Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium, Bicarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsédure
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sowie der Sdure-Basen-Status, gegebenenfalls auch der Blutzucker und die Blutfette, kontrolliert
werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn bei Thnen bekanntermafBen ein hohes Risiko
besteht, eine Elektrolytstorung zu entwickeln, oder im Falle eines stérkeren Fliissigkeitsverlustes

(z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder intensives Schwitzen). Eine verminderte zirkulierende
Blutmenge oder ein Mangel an Korperwasser sowie wesentliche Elektrolytstérungen oder Stérungen
im Siure-Basen-Haushalt miissen korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige Einstellung der
Behandlung mit Osyrol 100-Lasix erfordern.

Die mogliche Entwicklung von Elektrolytstorungen wird durch zugrunde liegende Erkrankungen
(z. B. Leberzirrhose, Herzmuskelschwiche), Begleitmedikation und Erndhrung beeinflusst.

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion (mit einer Kreatinin-Clearance unter 60 ml/min bzw.
Serumkreatinin iiber 1,5 mg/dl) sowie bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu einem
Anstieg des Kaliumspiegels im Blut fithren kdnnen, sollte die Behandlung mit Osyrol 100-Lasix nur
unter hiufiger Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut erfolgen.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z. B. bei ProstatavergroBerung) darf Osyrol 100-Lasix
nur angewendet werden, wenn fiir freien Harnabfluss gesorgt wird, da eine plotzlich einsetzende
Harnflut zu einer Harnsperre (Harnverhaltung) mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.

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

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon:

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

Spironolacton kann eine Stérung bestimmter diagnostischer Tests verursachen (z. B. RIA-
Bestimmung der Digoxinserumkonzentration).

Kinder und Jugendliche
Ausreichende Erfahrungen zur Anwendung von Osyrol 100-Lasix bei Kindern und Jugendlichen
liegen nicht vor.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen besteht ein erhohtes Risiko, schwere Nebenwirkungen zu entwickeln, z. B.
Elektrolytstorungen (z. B. Kalium- und/oder Natriummangel im Blut), Flissigkeitsmangel
(Dehydratation), Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Reaktionen), Thrombosen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Osyrol 100-Lasix kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Zudem kann es bei Missbrauch von Osyrol 100-Lasix als Dopingmittel zu einer Gefihrdung der
Gesundheit kommen.

Einnahme von Osyrol 100-Lasix zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Die gleichzeitige Anwendung von Osyrol 100-Lasix und kaliumhaltigen Praparaten, ACE-Hemmern
(z. B. Captopril, Enalapril) oder kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln (Triamteren,
Amilorid) kann zu einem stark erhéhten Kaliumgehalt im Blut (schwere Hyperkalidmie) fithren und
ist daher zu vermeiden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung der Monosubstanz Spironolacton mit kaliumhaltigen Priparaten,
ACE-Hemmern oder kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln (z. B. Triamteren, Amilorid)
wurden lebensbedrohliche Erhohungen des Kaliumgehalts im Blut beobachtet.

Auch die Kombination von Arzneimitteln mit entziindungshemmender Wirkung (nicht steroidalen
Antiphlogistika, z. B. Acetylsalicylsdure, Indometacin) mit Spironolacton kann zu einem Anstieg des
Kaliumgehaltes im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Osyrol 100-Lasix und Glukokortikoiden (,,Kortison®),
Carbenoxolon oder Abfithrmitteln kann zu verstirkten Kaliumverlusten fithren. Spironolacton und
Carbenoxolon konnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeintrachtigen. Groflere Mengen von
Lakritze wirken in dieser Hinsicht wie Carbenoxolon.

Die Wirkung blutdrucksenkender Arzneimittel oder Arzneimittel mit moglicher blutdrucksenkender
Wirkung kann durch Osyrol 100-Lasix verstiarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von harntreibenden Mitteln mit ACE-Hemmern oder Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten, insbesondere bei erstmaliger Verabreichung von ACE-Hemmern oder
Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten oder bei erstmaliger Gabe in hoherer Dosierung, konnen
massive Blutdruckabfille bis zum Schock, eine Verschlechterung der Nierenfunktion und in
Einzelfillen akutes Nierenversagen auftreten. Wenn moglich sollte die Behandlung mit Furosemid
daher voriibergehend eingestellt oder wenigstens die Dosis fiir 3 Tage reduziert werden, bevor die
Behandlung mit einem ACE-Hemmer oder Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten begonnen oder seine
Dosis erhoht wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Osyrol 100-Lasix und anderen harntreibenden Arzneimitteln kann
es zu verstiarkter Harnausscheidung und verstarktem Blutdruckabfall kommen.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht steroidale Antiphlogistika, z. B.
Acetylsalicylsdure, Indometacin) sowie Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfanfalle und bestimmte
Formen von Schmerzen) konnen die Wirkung von Osyrol 100-Lasix abschwichen. Bei Patienten, die
unter der Behandlung mit Osyrol 100-Lasix eine Verminderung der zirkulierenden Blutmenge
entwickeln, oder bei Mangel an Kdrperwasser kann die gleichzeitige Gabe nicht steroidaler
Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslosen.

Probenecid (Arzneimittel gegen Gicht), Methotrexat (Arzneimittel gegen Rheuma und zur
Unterdriickung der Immunabwehr) und andere Arzneimittel, die wie Furosemid in der Niere
betrdchtlich abgesondert werden, konnen die Wirkung von Osyrol 100-Lasix abschwéchen.
Umgekehrt kann Furosemid (einer der Wirkstoffe von Osyrol 100-Lasix) die Ausscheidung dieser
Arzneimittel liber die Niere verringern, was bei hoch dosierter Behandlung zu erhéhten
Konzentrationen dieser Arzneimittel im Blut und zu einem gréBeren Nebenwirkungsrisiko fithren
kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmitteln (herzwirksamen Glykosiden) kann sich die
Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber diesen Herzmitteln erhhen, wenn sich unter der
Behandlung mit Osyrol 100-Lasix ein Kalium- oder Magnesiummangelzustand entwickelt. Dadurch
konnen Wirkungen und Nebenwirkungen der herzwirksamen Glykoside verstarkt werden.

Es besteht ein erhohtes Risiko von Herzrhythmusstorungen (Kammerarrhythmien inklusive Torsade
de pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Verdnderung
(Syndrom des verldngerten QT-Intervalls) verursachen koénnen (z. B. Terfenadin [Arzneimittel gegen
Allergien], einige Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen [ Antiarrhythmika der Klassen [ und
II1]), und beim Vorliegen von Elektrolytstdrungen.
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Spironolacton kann {iber eine Verlangerung der Digoxinhalbwertszeit zu erhohten Konzentrationen
des herzwirksamen Glykosids Digoxin im Blut fithren.

Eine Beeinflussung der RIA-Bestimmung der Digoxinkonzentration im Blut durch Spironolacton ist
moglich.

Neomycin kann die Aufnahme von Spironolacton im Darm verzdgern.

Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung erhéhter Blutfettwerte): Erhohungen des Kaliumgehaltes im
Blut kénnen bei gleichzeitiger Anwendung von Spironolacton und Colestyramin, im Zusammenhang
mit einer Ubersiuerung des Blutes (hyperchlorimische metabolische Azidose), auftreten.

Die gehorschiadigende Wirkung (Ototoxizitdt) von Aminoglykosiden (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Infektionen, z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramycin) und anderen
gehdrschiddigenden Arzneimitteln (z. B. Cisplatin: Arzneimittel zur Behandlung bosartiger
Erkrankungen) kann bei gleichzeitiger Gabe von Furosemid verstérkt werden. Dabei auftretende
Horstérungen kdnnen nicht wieder riickgéngig (irreversibel) sein. Die gleichzeitige Anwendung der
vorgenannten Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Cisplatin (Arzneimittel zur Behandlung bosartiger Erkrankungen)
muss Osyrol 100-Lasix mit besonderer Vorsicht gegeben werden, da es zu einer Verstarkung der
nierenschidigenden Wirkung (Nephrotoxizitit) von Cisplatin kommen kann.

Furosemid kann die nierenschidigende Wirkung (Nephrotoxizitit) bestimmter Arzneimittel (z. B.
Antibiotika wie Aminoglykoside, Cephalosporine, Polymyxine) verstarken. Bei Patienten, die
gleichzeitig mit Furosemid und hohen Dosen bestimmter Cephalosporine behandelt werden, kann es
zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion kommen.

Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika) oder blutdruckerh6henden
Mitteln (Sympathomimetika, z. B. Epinephrin, Norepinephrin) kann bei gleichzeitiger Anwendung
von Osyrol 100-Lasix vermindert sein.

Die Wirkung von Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma) oder curareartigen
Muskelrelaxanzien (Arzneistoffe zur Muskelentspannung wéhrend der Narkose) kann durch
Furosemid verstérkt werden.

Die gleichzeitige Gabe von Furosemid und Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Arten von
Depressionen) kann iiber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer Verstarkung der herz- und
nervenschiddigenden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung des Lithiums fithren. Daher wird
empfohlen, bei Patienten, die gleichzeitig mit Lithiumsalzen behandelt werden, den Lithiumspiegel
im Blut sorgfaltig zu iiberwachen.

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit hoch dosierten Salicylaten (Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen und Rheuma) kénnen deren Nebenwirkungen auf das zentrale Nervensystem durch
Furosemid verstérkt werden.

Die zeitgleiche Einnahme von Osyrol 100-Lasix und Sucralfat (Magenmittel) ist zu vermeiden, da
Sucralfat die Aufnahme von Furosemid vermindert und somit dessen Wirkung abschwécht. Die
beiden Arzneimittel sollten daher in einem zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden
eingenommen werden.

Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt werden, ist Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen
der Kombination oder gleichzeitigen Behandlung mit Furosemid oder mit anderen stark
harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwéagen.

Die gleichzeitige Anwendung von Cyclosporin A und Furosemid ist mit einem erh6hten Risiko von
Gelenkentziindung durch Gicht verbunden, als Folge einer durch Furosemid verursachten Erh6hung
der Harnsédurespiegel im Blut und einer Beeintrachtigung der Ausscheidung von Harnsdure iiber die
Nieren durch Cyclosporin.
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Bei Patienten mit hohem Risiko fiir eine Nierenschddigung durch Rontgenkontrastmittel trat unter
Behandlung mit Furosemid eine Verschlechterung der Nierenfunktion nach einer
Rontgenkontrastuntersuchung héufiger auf als bei Risikopatienten, die nur eine intravendse
Flissigkeitszufuhr vor der Kontrastuntersuchung erhielten.

Es wurden einzelne Félle beschrieben, bei denen es nach intravendser Gabe von Furosemid innerhalb
von 24 Stunden nach Einnahme von Chloralhydrat zu Hitzegefiihl, Schweilausbruch, Unruhe,
Ubelkeit, Blutdruckanstieg und Tachykardie kam. Eine solche Reaktion konnte auch mit Osyrol 100-
Lasix auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Osyrol 100-Lasix nicht einnehmen, da es Hinweise darauf gibt,
dass Spironolacton, ein Wirkstoff von Osyrol 100-Lasix, zu Stérungen des Hormonhaushaltes bei
weiblichen und ménnlichen Nachkommen fiihren kann.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Osyrol 100-Lasix nicht einnehmen, da die Wirkstoffe von Osyrol 100-
Lasix bzw. ein Abbauprodukt in die Muttermilch iibergehen. Wenn eine Anwendung von Osyrol 100-
Lasix dennoch erforderlich ist, miissen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméfem Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit
verdandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung und Préaparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Osyrol 100-Lasix enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie Osyrol 100-Lasix daher erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Osyrol 100-Lasix einzunehmen?

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

Die Dosierung sollte individuell — in Abhéngigkeit vom Schweregrad und Ausmal des
Krankheitsbildes (Hyperaldosteronismus) — festgelegt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Erwachsene erhalten in den ersten 3—6 Tagen je nach Anwendungsgebiet 1- bis 4-mal téglich

1 Hartkapsel Osyrol 100-Lasix (entsprechend 100-400 mg Spironolacton und 20—80 mg Furosemid
pro Tag).

Fiir die Weiterbehandlung geniigen als Erhaltungsdosis meist 1- bis 3-mal tdglich 1 Hartkapsel Osyrol
100-Lasix (entsprechend 100—300 mg Spironolacton und 20—60 mg Furosemid pro Tag). In der Regel
ist taglich 1 Hartkapsel Osyrol 100-Lasix (entsprechend 100 mg Spironolacton und 20 mg Furosemid)
ausreichend. Diese Erhaltungsdosis kann je nach Bedarf téglich, jeden 2. oder jeden 3. Tag
verabreicht werden.

Kinder und Jugendliche:

Osyrol 100-Lasix wird fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen, da keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.
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Art der Anwendung

Die Hartkapseln sind unzerkaut zum Friihstiick oder Mittagessen mit reichlich Fliissigkeit
einzunehmen. Eine abendliche Gabe ist insbesondere in der Anfangszeit der Behandlung wegen der
sonst zu erwartenden verstarkten néchtlichen Harnausscheidung 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 moglichst kurzen Zeitraum begrenzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Osyrol 100-Lasix zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Osyrol 100-Lasix eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen von Osyrol 100-Lasix ist sofort ein Arzt
zu benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung iiber die
gegebenenfalls erforderlichen Maflnahmen entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosierung sind vom AusmalB des Salz- und
Flissigkeitsverlustes abhiangig.

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

Bei stiarkeren Fliissigkeitsverlusten kann es zu einem Mangel an Korperwasser und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge zu Verwirrtheit und Benommenheit, zum Kreislaufkollaps,
zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) mit Thromboseneigung und zu einem akuten
Nierenversagen kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten konnen Verwirrtheitszustande auftreten.

Ein zu hoher Kaliumgehalt im Blut kann zu Herzrhythmusstdrungen (z. B. Vorhofflimmern,
Kammerflimmern, AV-Block), Herzstillstand, EKG-Verdanderungen, Blutdruckabfall mit peripherem
Kreislaufkollaps und neurologischen Stérungen (schlaffe Lahmungen, Apathie,
Verwirrtheitszustinde) fithren.

Wenn Sie die Einnahme von Osyrol 100-Lasix vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Maégliche Nebenwirkungen:

Blut
Héufig: Bluteindickung (Hadmokonzentration, bei iibermaBiger Harnausscheidung).

Gelegentlich: Verringerung der Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozytopenie).

Selten: Verminderung der weilen Blutkorperchen (Leukopenie), Vermehrung bestimmter weifler
Blutkorperchen (Eosinophilie).

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkorperchen (hdmolytische Anidmie),
Anémie durch Blutbildungsstorung im Knochenmark (aplastische Anédmie), hochgradige
Verminderung bestimmter weiller Blutkdrperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose).

Hinweise auf eine Agranulozytose konnen Fieber mit Schiittelfrost, Schleimhautverdnderungen und
Halsschmerzen sein.

Immunsystem
Gelegentlich: allergische Haut- und Schleimhautreaktionen (siche Nebenwirkungen der Haut).

Selten: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock).

Erste Anzeichen fiir einen Schock sind u. a. Hautreaktionen wie heftige Hautrotung oder Nesselsucht,
Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit, blduliche Verfirbung der Haut.

Storungen des Hormonhaushaltes

Selten: Spironolacton kann bei Frauen zu einer Vertiefung der Stimmlage, bei Ménnern zu einer
Erhohung der Stimmlage fithren. Stimmveridnderungen kénnen auch in Form von Heiserkeit auftreten.
Eine Verdnderung der Stimmlage geht bei manchen Patienten auch nach Absetzen von Osyrol 100-
Lasix nicht zuriick.

Stoffwechsel und Erndhrung
(siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen*)

Sehr hiufig: Elektrolytstdrungen (einschlieBlich solcher mit Beschwerden), Abnahme des
Korperwassers und verminderte zirkulierende Blutmenge (besonders bei élteren Patienten), bestimmte
Blutfettwerte (Triglyceride) erhoht.

Haufig: erhohter Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie, insbesondere bei eingeschrankter
Nierenfunktion), verminderter Natriumgehalt und verminderter Chloridgehalt des Blutes
(Hyponatriimie und Hypochlordmie, insbesondere bei eingeschrénkter Zufuhr von Natriumchlorid
und bei Aufnahme groflerer Mengen Wasser), Cholesterin im Blut erhoht, Harnséure im Blut erhdht
und Gichtanfille.

Gelegentlich: Anstieg des Blutzuckerspiegels (eingeschriankte Glucosetoleranz, Hyperglykdmie). Dies
kann bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) zu einer
Verschlechterung der Stoffwechsellage fithren. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene
Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann auftreten.
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Haufigkeit nicht bekannt: verminderter Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidmie, zu
Behandlungsbeginn, insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr und/oder erhéhten
Kaliumverlusten, z. B. bei Erbrechen oder chronischem Durchfall); verminderter Kalziumgehalt des
Blutes (Hypokalzdmie), verminderter Magnesiumgehalt des Blutes (Hypomagnesidmie), Anstieg des
pH-Wertes im Blut (metabolische Alkalose unter Furosemid), Ubersiuerung des Blutes
(hyperchlordmische metabolische Azidose unter Spironolacton), Pseudo-Bartter-Syndrom
(Nierenfunktionsstdrung im Zusammenhang mit Missbrauch und/oder Langzeitanwendung von
Furosemid, gekennzeichnet z. B. durch Anstieg des pH-Wertes im Blut, Salzverlust und niedrigen
Blutdruck).

Vorwiegend auftretende Elektrolytstorungen sind ein erhdhter Kaliumgehalt im Blut sowie ein
Natriummangel im Blut. Jedoch kann es zu Behandlungsbeginn infolge iibermafBiger
Kaliumausscheidung zu einem Kaliummangel im Blut kommen.

Infolge iiberméBiger Harnausscheidung kann es zu einer verminderten zirkulierenden Blutmenge und
einem Natriummangelzustand kommen. Dies kann sich in Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit und
Durst, Erbrechen, Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck, Schwiche- und Schwindelgefiihl, Schléfrigkeit,
Sehstérungen, Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheitszustinden, Muskelkrdmpfen (z. B. Wadenkrampfen)
und Kreislaufstorungen duflern.

Im Zusammenhang mit einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie), einem
Flissigkeitsmangel (Dehydratation) oder einer Erh6hung des Kaliumgehalts im Blut (Hyperkalidmie)
koénnen Schwindel oder Krampfe in den Beinen auftreten.

Daher ist es wichtig, unerwiinschte Fliissigkeitsverluste (z. B. bei Erbrechen, Durchfall, starkem
Schwitzen) auszugleichen. Storungen des Elektrolytgleichgewichts, insbesondere ausgepragte
Elektrolytstorungen, miissen korrigiert werden.

Als Folge der Elektrolytstorungen im Blut kann es zu Miidigkeit, Benommenheit, Muskelschwiche,
Blutdruckabfall und Herzrhythmusstorungen kommen. Bei unregelméfigem Pulsschlag, Miidigkeit
oder Muskelschwéche (z. B. in den Beinen) muss besonders an die Moglichkeit zu hoher
Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie) gedacht werden. Nach Einnahme von hohen Dosen wurden
extreme Schlifrigkeit (Lethargie) und Verwirrtheitszustdnde beobachtet.

Unter der Gabe von Spironolacton als Monosubstanz werden — insbesondere bei Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion — hiufig bedrohliche Erhéhungen des Kaliumgehaltes im Blut
beobachtet, die bis zum Auftreten von Muskellahmungserscheinungen und Herzrhythmusstérungen
fiihren konnen.

Ein durch Furosemid verursachter Kaliummangelzustand kann sich in Krankheitszeichen wie
Muskelschwiche, Missempfindungen in den GliedmalBien (z. B. Kribbeln, taubes oder schmerzhaft
brennendes Gefiihl), Lahmungen, Erbrechen, Verstopfung, tiberméfige Gasansammlung im Magen-
Darm-Trakt, iiberméfige Harnausscheidung, krankhaft gesteigertem Durstgefiihl mit libermaBiger
Flissigkeitsaufnahme sowie PulsunregelméBigkeiten (Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen am
Herzen) duflern. Schwere Kaliumverluste konnen zu einer Darmlahmung (paralytischer Ileus) oder zu
Bewusstseinsstorungen bis zum Koma fiihren.

Ein Kalziummangelzustand kann in seltenen Fillen einen Zustand neuromuskulirer Ubererregbarkeit
(Tetanie) ausldsen.

Als Folge eines Magnesiummangelzustands wurde in seltenen Féllen eine Tetanie oder das Auftreten
von Herzrhythmusstérungen beobachtet.

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

Nervensystem
Haufig: eine Erkrankung des Gehirns (hepatische Enzephalopathie) bei Patienten mit fortgeschrittener
Leberfunktionsstorung.
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Gelegentlich: Kopfschmerzen, Schldfrigkeit, Verwirrtheitszustdnde, Storung der Bewegungsablaufe
(Ataxie).

Selten: Kribbeln, taubes oder schmerzhaft brennendes Gefiihl in den GliedmaBen (Parésthesien).

Ohr

Gelegentlich: Horstorungen, meist wieder heilbar, besonders bei Patienten mit einer
Nierenfunktionsstorung oder einem verminderten Eiweif3gehalt im Blut (z. B. bei nephrotischem
Syndrom). Nach oraler oder intravendser Gabe von Furosemid wurden Fille von Taubheit berichtet,
die teilweise dauerhaft bestehen blieben.

Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus).

GefiaBerkrankungen
Selten: Entziindungen der Blutgefdfie (Vaskulitis).

Haufigkeit nicht bekannt: verminderter Blutdruck einschlieBlich Kreislaufstérungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen, Verschluss eines BlutgefdBes durch Blutgerinnsel (Thrombose, insbesondere
bei élteren Patienten).

Bei iibermaBiger Harnausscheidung konnen, insbesondere bei édlteren Patienten und Kindern,
Kreislaufbeschwerden (bis zum Kreislaufkollaps) auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz,
Schwindel, Sehstorungen, Mundtrockenheit und Durst, verminderter Blutdruck und
Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen duern.

Verdauungstrakt
Gelegentlich: Ubelkeit.

Selten: Erbrechen, Durchfall, Verstopfung.

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldriisenentziindung, Blutungen der Magenschleimhaut,
Magen-/Darmgeschwiire (auch mit Blutungen).

Haufigkeit nicht bekannt: Magen-Darm-Krédmpfe (unter Spironolacton).

Leber und Galle

Sehr selten: Gallestau (intrahepatische Cholestase) und Erhéhung bestimmter Leberwerte
(Transaminasen) unter Furosemid.

Haufigkeit nicht bekannt: leberschddigende Wirkung mit Ansteigen der Leberenzyme und durch
Gewebeuntersuchung nachgewiesene Leberentziindung (unter Spironolacton).

Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Ausschlige, Haut- und Schleimhautreaktionen mit
Roétung, Blasen- oder Schuppenbildung (z. B. bullése Dermatitis, Erythema multiforme, Pemphigoid,
Dermatitis exfoliativa, Purpura), erhohte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitit), vermehrte
Behaarung vom minnlichen Typus (Hirsutismus) bei Frauen (durch Spironolacton).

Sehr selten: Erythema anulare (entziindliche Rotungen der Haut), Lichen-ruber-planus-dhnliche
Hautverdnderungen (flache Knotchenflechte), Haarausfall bis zur Haarlosigkeit (Alopezie), Lupus-
dhnliches Syndrom (unter Spironolacton).

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

Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen

Sehr selten: Knochenerweichung (Osteomalazie, nach Gabe von Spironolacton).

Nieren und Harnwege
Sehr hiufig: Kreatinin im Blut erhoht.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Marz 2015



zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Haufig: Urinvolumen erhoht.
Selten: Nierenentziindung (tubulointerstitielle Nephritis).

Haufigkeit nicht bekannt: Natrium im Urin erh6ht, Chlorid im Urin erhoht, Blutharnstoff erhoht,
Anzeichen einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei Patienten mit ProstatavergroBerung,
Harnstauungsniere, Harnleiterverengung) bis hin zur Harnsperre (Harnverhaltung) mit darauf
folgenden Komplikationen (sieche ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®), Nierenversagen (siche
,Einnahme von Osyrol 100-Lasix zusammen mit anderen Arzneimitteln®), Nierensteine und/oder
Kalkablagerungen im Nierengewebe bei Frithgeborenen.

Geschlechtsorgane und Brustdriise

Haufig: bei Frauen und Ménnern gesteigerte Berlihrungsempfindlichkeit der Brustwarzen und
Brustspannung; meist wieder zuriickgehende Grofenzunahme der ménnlichen Brust (Gynékomastie,
wegen der Ahnlichkeit von Spironolacton mit Geschlechtshormonen).

Gelegentlich: schmerzhafte Schwellungen der Brust (Mastodynie), Zwischenblutungen und
Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhd) bei Frauen; Impotenz bei Méannern (durch Spironolacton).

Das Auftreten dieser Nebenwirkungen ist dosisabhéngig.

Angeborene Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: erhdhtes Risiko, dass sich eine Gefalverbindung, die den Lungenkreislauf
vor der Geburt umgeht, nicht schlie3t (persistierender Ductus arteriosus Botalli), wenn Friihgeborene
in den ersten Lebenswochen mit Furosemid behandelt werden.

Allgemeinbefinden

Selten: Fieber.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

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

Falls eine Nebenwirkung plotzlich auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie umgehend einen
Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. ein erhohter Kaliumgehalt im Blut, Blutbild-
veranderungen wie hiamolytische Andmie oder Agranulozytose) unter Umsténden lebensbedrohlich
werden konnen. Der Arzt entscheidet, welche Maflnahmen zu ergreifen sind und ob die Behandlung
weitergefiihrt wird. Nehmen Sie in solchen Féllen das Arzneimittel nicht ohne &rztliche Anweisung
weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion diirfen Sie Osyrol 100-Lasix nicht
nochmals einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Marz 2015



zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

5. Wie ist Osyrol 100-Lasix aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Bewahren Sie Osyrol 100-Lasix in der Originalverpackung auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Osyrol 100-Lasix enthilt
Die Wirkstoffe sind Spironolacton und Furosemid.
1 Hartkapsel enthélt 100 mg Spironolacton und 20 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat; mikrokristalline Cellulose; Poly(O-carboxymethyl)amylopektin, Natriumsalz;
Talkum; Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Erythrosin (E 127); Titandioxid (E 171); Eisen(III)-oxid

(E 172), Eisen(IL,1IT)-oxid (E 172), Gelatine.

Wie Osyrol 100-Lasix aussieht und Inhalt der Packung
Hartgelatinekapseln der Groe 0 mit rosarotem Oberteil und weilem Unterteil.

Osyrol 100-Lasix ist erhéltlich in Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer ((und Hersteller))
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10*
Telefax: (01 80) 22220 11*

((Zusétzlicher)) Hersteller
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

Drug Production and Distribution Plant
ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow

Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2014.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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