Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Furorese® 500 mg

Furosemid

Tabletten

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Furorese und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Furorese beachten?

1
2
3. Wie ist Furorese einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Furorese aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Furorese und wofiir wird es
angewendet?

Furorese ist ein harntreibendes Mittel (Diuretikum).

Die Anwendung dieser hochdosierten Zubereitung Furorese
ist ausschlieBlich bei stark verminderter Filterleistung der
Nieren (Glomerulumfiltratwerte <20 ml/min) angezeigt.

Furorese wird angewendet bei

e verminderter Harnproduktion (Oligurie) bei fortgeschritte-
ner Nierenfunktionsschwéche und Nierenfunktions-
schwéche im Endstadium (wenn eine Dialyse notwendig
ist oder erforderlich werden kann), wenn Flussigkeitsan-
sammlungen und/oder Bluthochdruck vorliegen, bzw. zur
Aufrechterhaltung einer Restausscheidung (der die Harn-
ausscheidung steigernde Effekt sollte durch gelegentliche
Auslassversuche Uberpriift werden)

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Furorese beachten?

Furorese darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Furosemid, Sulfonamide
(mogliche Kreuzallergie mit Furosemid) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

¢ bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie),
das auf eine Behandlung mit Furorese nicht anspricht

* bei normaler Nierenleistung sowie eingeschrankter Nie-
renfunktion mit Glomerulumfiltratwerten >20 ml/min, da
in diesen Féllen die Gefahr eines zu starken Flussigkeits-
und Salz-(Elektrolyt-)verlustes besteht

e bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma
und Praecoma hepaticum)

® bei schweren Kaliummangelzustédnden

* bei schweren Natriummangelzustdnden

e bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie)
oder Mangel an Kérperwasser (Dehydratation)

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Furorese einnehmen,

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben,

e wenn Sie schon &lter sind, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen, die zu einem Abfall des Blutdrucks fuh-
ren kénnen, und wenn Sie andere Erkrankungen haben,
die mit dem Risiko eines Blutdruckabfalls verbunden
sind,

® bei bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung
getretener Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Dia-
betes mellitus); eine regelmaBige Kontrolle des Blutzu-
ckers ist erforderlich,

e wenn Sie an Gicht leiden; eine regelmaBige Kontrolle der
Harnsaure im Blut ist erforderlich,

e wenn bei lhnen eine Harnabflussbehinderung besteht
(z.B. bei ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung),

e bei einem verminderten EiweiBgehalt im Blut, z. B. beim
nephrotischen Syndrom (EiweiBverlust, Fettstoffwech-
selstérung und Wassereinlagerung); eine vorsichtige Ein-
stellung der Dosierung ist dann erforderlich,

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

¢ wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirngeféBe oder der
HerzkranzgefaBe haben, da Sie bei einem unerwiinscht
starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet waren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z.B. bei
ProstatavergréBerung) darf Furorese nur angewendet wer-
den, wenn fiir freien Harnabfluss gesorgt wird, da eine
plotzlich einsetzende Harnflut zu einer Harnsperre (Harn-
verhaltung) mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.

Furorese fihrt zu einer verstarkten Ausscheidung von Natri-
um und Chlorid und infolgedessen von Wasser. Auch die
Ausscheidung anderer Elektrolyte (insbesondere Kalium, Kal-
zium und Magnesium) ist erhéht. Da wéhrend einer Behand-
lung mit Furorese als Folge der vermehrten Flissigkeits- und
Elektrolytausscheidung haufig Stérungen im Flissigkeits-
und Elektrolythaushalt beobachtet werden, sind regelméaBige
Kontrollen bestimmter Blutwerte angezeigt.

Vor allem wéhrend einer Langzeitbehandlung mit Furorese
sollten bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium,
Kalzium, Bicarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsaure so-
wie der Blutzucker, regelmaBig kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn
bei Ihnen bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine Elektrolyt-
stérung zu entwickeln, besteht oder im Falle eines stérkeren
FlUssigkeitsverlustes (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder
intensives Schwitzen). Eine verminderte zirkulierende Blut-
menge oder ein Mangel an Kérperwasser sowie wesentliche
Elektrolytstérungen oder Stérungen im Saure-Basen-Haus-
halt missen korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige Ein-
stellung der Behandlung mit Furorese erfordern.

Die mdégliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird
durch zugrunde liegende Erkrankungen (z. B. Leberzirrhose,
Herzmuskelschwéche), Begleitmedikation und Ern&hrung
beeinflusst.

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

Beim nephrotischen Syndrom (siehe oben) muss wegen der
Gefahr vermehrt auftretender Nebenwirkungen die &rztlich
vorgegebene Dosierung besonders genau eingehalten wer-
den.

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon

In placebokontrollierten Studien mit Risperidon bei alteren
Patienten mit Demenz wurde eine héhere Sterblichkeit bei
Patienten beobachtet, die gleichzeitig mit Furosemid und Ri-
speridon behandelt wurden, im Vergleich zu Patienten, die
Risperidon allein oder Furosemid allein erhalten hatten. Da-
her ist Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen dieser
Kombination oder der gleichzeitigen Behandlung mit ande-
ren stark harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt ab-
zuwégen. Es soll vermieden werden, dass ein Mangel an
Kérperwasser entsteht.

Es besteht die Mdglichkeit einer Verschlimmerung oder
Ausldsung eines systemischen Lupus erythemathodes, ei-
ner Krankheit, bei der sich das Immunsystem gegen den
eigenen Korper richtet.

Kinder R

Eine besonders sorgféltige Uberwachung ist erforderlich bei
Friihgeborenen, da die Gefahr der Entwicklung von Nieren-
verkalkungen oder Nierensteinen besteht; Uberwachungs-
maBnahmen: Nierenfunktionskontrolle, Ultraschallunter-
suchung der Nieren.

Bei Friihgeborenen mit Zustanden, die mit Atemnot einher-
gehen (Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende Be-
handlung mit Furorese in den ersten Lebenswochen das
Risiko erhdhen, dass sich eine GefaBverbindung, die den
Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht, nicht schlieBt (per-
sistierender Ductus arteriosus Botalli).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Furorese kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine missbrauchliche An-
wendung des Arzneimittels Furorese zu Dopingzwecken
kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Furorese zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Furorese kann bei gleichzeitiger Behand-
lung mit den nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw.

Praparategruppen beeinflusst werden

¢ Glukokortikoide (,Cortison*), Carbenoxolon oder Abflihr-
mittel kdnnen zu verstarkten Kaliumverlusten mit dem
Risiko, dass sich ein Kaliummangelzustand entwickelt,
fUhren.

e Mittel mit entziindungshemmender Wirkung (nichtsteroi-
dale Antiphlogistika, z.B. Indometacin und Acetylsalicyl-
sdure) konnen die Wirkung von Furorese abschwéchen.
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Wenn sich unter der Behandlung mit Furorese die zirkulie-
rende Blutmenge vermindert oder bei Mangel an Kdérper-
wasser, kann die gleichzeitige Gabe von nichtsteroidalen
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 Furorese abschwéchen.

e Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen
Krampfanfélle und bestimmte Formen von Schmerzen)
wurde eine Wirkungsabschwachung von Furorese be-
schrieben.

e Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Furorese
aus dem Darm vermindert und somit dessen Wirkung
abschwécht, sollten die beiden Arzneimittel in einem
zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden einge-
nommen werden.

¢ [nformieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Aliskiren zur Be-
handlung eines hohen Blutdrucks einnehmen.

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

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herz-
mitteln (Glykosiden) kann sich die Empfindlichkeit des
Herzmuskels gegentiber diesen Mitteln erhéhen, wenn
sich unter der Behandlung mit Furorese ein Kalium- oder
Magnesiummangelzustand entwickelt. Es besteht ein er-
héhtes Risiko von Herzrhythmusstérungen (Kammer-
arrhythmien inklusive Torsade de pointes) bei gleichzei-
tiger Anwendung von Arzneimitteln, die eine bestimmte
EKG-Verénderung (Syndrom des verlédngerten QT-Inter-
valls) verursachen kénnen (z. B. Terfenadin [Mittel gegen
Allergien], einige Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
[Antiarrhythmika der Klassen | und Ill]) und beim Vorlie-
gen von Elektrolytstérungen.

¢ Die Nebenwirkungen hochdosierter Salicylate (Schmerz-
mittel) kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung von Furorese
verstarkt werden.

¢ Furorese kann die schadlichen Effekte nierenschadigen-
der Arzneimittel (z.B. Antibiotika wie Aminoglykoside,
Cephalosporine, Polymyxine) verstarken. Bei Patienten,
die gleichzeitig mit Furorese und hohen Dosen bestimm-
ter Cephalosporine behandelt werden, kann es zu einer
Verschlechterung der Nierenfunktion kommen.

¢ Die gehoérschadigende Wirkung von Aminoglykosiden
(z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramycin) und anderen
gehorschadigenden Arzneimitteln kann bei gleichzeitiger
Gabe von Furorese verstérkt werden. Auftretende Hor-
stérungen kénnen nicht wieder heilbar sein. Die gleich-
zeitige Anwendung der vorgenannten Arzneimittel sollte
daher vermieden werden.

¢ Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel gegen
bosartige Erkrankungen) und Furorese ist mit der Mog-
lichkeit eines Horschadens zu rechnen. Furorese muss
mit besonderer Vorsicht gegeben werden, da es zu einer
Verstérkung der nierenschédigenden Wirkung von Cispla-
tin kommen kann.

¢ Die gleichzeitige Gabe von Furorese und Lithium (Mittel
gegen bestimmte Depressionsformen) kann zu einer Ver-
stérkung der herz- und nervenschadigenden Wirkung
des Lithiums fihren. Ihr Arzt wird dann, wenn Sie diese
Kombination erhalten, den Lithiumspiegel im Blut sorg-
faltig Gberwachen.

e Wenn andere blutdrucksenkende oder harntreibende Arz-
neimittel oder Arzneimittel mit méglicher blutdrucksen-
kender Wirkung gleichzeitig mit Furorese angewendet
werden, ist ein starkerer Blutdruckabfall zu erwarten.
Massive Blutdruckabfélle bis hin zum Schock und eine
Verschlechterung der Nierenfunktion (in Einzelféllen aku-
tes Nierenversagen) wurden insbesondere beobachtet,
wenn ein ACE-Hemmer oder Angiotensin-II-Rezeptor-
Antagonist zum ersten Mal oder erstmals in h&éherer
Dosierung gegeben wurde. Wenn mdglich sollte die
Behandlung mit Furorese daher voriibergehend einge-
stellt oder wenigstens die Dosis fur 3 Tage reduziert wer-
den, bevor die Behandlung mit einem ACE-Hemmer
oder Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten begonnen
oder seine Dosis erhdht wird.

* Furorese kann die Ausscheidung von Probenecid, Metho-
trexat und anderen Arzneimitteln, die wie Furosemid in
den Nieren abgesondert werden, verringern. Bei hochdo-
sierter Behandlung kann dies zu erhdhten Wirkstoffspie-
geln im Blut und einem gréBeren Nebenwirkungsrisiko
fuhren.

e Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder Curare-
artigen Mitteln, die eine Muskelentspannung herbeifiihren
(Muskelrelaxanzien), kann durch Furorese verstarkt wer-
den.

¢ Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (An-
tidiabetika) oder blutdruckerhdhenden Mitteln (Sympa-
thomimetika, z.B. Epinephrin, Norepinephrin) kann bei
gleichzeitiger Anwendung von Furorese abgeschwécht
werden.

e Wenn Sie mit Risperidon behandelt werden, ist Vorsicht
angezeigt, und Risiken und Nutzen der Kombination oder
gleichzeitigen Behandlung mit Furorese oder mit anderen
stark harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt abzu-
wagen.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Schilddriisenhormonen
(z.B. Levothyroxin) und hohen Dosen Furorese kann den
Schilddriisenhormonspiegel beeinflussen. Daher sollte lhr
Arzt, wenn Sie diese Kombination erhalten, den Schild-
driisenhormonspiegel tiberwachen.

Sonstige Wechselwirkungen

e Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin A und
Furorese ist mit einem erhdhten Risiko von Gelenkent-
zUndung durch Gicht verbunden, als Folge einer durch
Furosemid verursachten Erhdhung der Harnséurespiegel
im Blut und einer Beeintrachtigung der Ausscheidung
von Harnséure Uber die Nieren durch Ciclosporin.

e Bei Patienten mit hohem Risiko fur eine Nierenschadigung
durch Roéntgenkontrastmittel trat unter Behandlung mit
Furosemid eine Verschlechterung der Nierenfunktion nach
einer Rontgenkontrastuntersuchung héaufiger auf als bei
Risikopatienten, die nur eine intravenése Flissigkeitszu-
fuhr vor der Kontrastuntersuchung erhielten.

¢ In einzelnen Fallen kann es nach Gabe von Furorese in
eine Vene innerhalb von 24 Stunden nach Einnahme von
Chloralhydrat zu Hitzegefiihl, SchweiBausbruch, Unruhe,
Ubelkeit und einem Anstieg des Blutdrucks und der
Herzfrequenz (Tachykardie) kommen. Die gleichzeitige
Anwendung von Furorese und Chloralhydrat ist daher zu
vermeiden.

Einnahme von Furorese zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

GroBe Mengen Lakritze kdnnen in Kombination mit Furorese
zu verstarkten Kaliumverlusten flhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Furorese in der Schwangerschaft nur anwenden,
wenn dies der behandelnde Arzt flir zwingend erforderlich
hélt, da der Wirkstoff Furosemid die Plazenta passiert.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und
hemmt die Produktion der Muttermilch. Sie dirfen daher
nicht mit Furorese behandelt werden, wenn Sie stillen. Ge-
gebenenfalls mussen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Furorese enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Furorese erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3 Wie ist Furorese einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dosierung
Die Dosierung wird vom Arzt individuell — vor allem nach
dem Behandlungserfolg - festgelegt.

Fur Erwachsene gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Verminderte Harnproduktion (Oligurie) bei fortgeschrittener
Nierenfunktionsschwéche und Nierenfunktionsschwéche
im Endstadium (fast dialysebeddrftiges und dialysebedurf-
tiges Stadium)

Zur Steigerung der Harnausscheidung kénnen unter Kon-
trolle des Salz- und Flussigkeitshaushaltes Tagesdosen bis
zu 2 Tabletten Furorese 500 mg (entsprechend bis zu
1000 mg Furosemid) gegeben werden. Durch gelegentliche
Auslassversuche sollte tUberprift werden, ob Furosemid
weiterhin zu einer Steigerung der Harnausscheidung fiihrt.

Bei Patienten mit chronischer Nierenfunktionsschwéche
muss die Dosis sorgféltig eingestellt werden, so dass die
Ausschwemmung von Flissigkeitsansammlungen im Ge-
webe allméhlich erfolgt.

Erst bei ungentigendem Ansprechen auf eine orale Dosis
von 120 mg Furosemid pro Tag kann auf Furorese 500 mg
libergegangen werden. Dabei kann die Dosis von V2 Tablet-
te Furorese 500 mg (entsprechend 250 mg Furosemid) auf
bis zu 2 Tabletten Furorese 500 mg (entsprechend 1000 mg
Furosemid) gesteigert werden.

Art und Dauer der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten morgens niichtern und unzerkaut
mit ausreichend FlUssigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandeln-
de Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkran-
kung.

Anwendungshinweis

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden. Zur Teilung legt man die Tablette vl
mit den Bruchkerben nach oben auf eine
feste Unterlage und driickt mit beiden
Daumen gleichtzeitig von oben links und
rechts auf die Tablette.

Wenn Sie eine groBere Menge von Furorese ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen
von Furorese ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen. Dieser
kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung tber
die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entschei-
den.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosie-
rung sind vom AusmaB des Salz- und FlUssigkeitsverlustes
abhangig.

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

Bei stérkeren Fliissigkeitsverlusten kann es zu einem Mangel
an Koérperwasser und als Folge einer verminderten zirku-
lierenden Blutmenge zum Kreislaufkollaps und zur Blutein-
dickung mit Thromboseneigung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kdnnen Ver-
wirrtheitszustande auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Furorese vergessen
haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Menge
ein, sondern filhren Sie die Einnahme in der verordneten
Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Furorese abbrechen
Sie sollten die Behandlung mit Furorese nicht ohne Anord-
nung des Arztes unterbrechen oder vorzeitig beenden, denn
Sie geféhrden sonst den Behandlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Bei den ersten Anzeichen einer schweren allergischen Re-
aktion (siehe unter ,Weitere Nebenwirkungen®) darf Furo-
rese nicht nochmals angewendet werden. Anzeichen kon-
nen sein: heftige Hautrétung oder Nesselsucht, Unruhe,
Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit und blauliche
Verfarbung der Haut, Atemnot. Es ist sofort ein Arzt oder
Krankenhaus aufzusuchen.

Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit Stérungen
des Wasser- und Elektrolytstoffwechsels auftreten kon-
nen (siehe auch im Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®):

Sehr héufig
e Elektrolytstorungen (einschlieBlich solcher mit Beschwer-

den), Abnahme des Kérperwassers und verminderte zir-
kulierende Blutmenge (besonders bei &lteren Patienten)

* bei UbermaBiger Harnausscheidung kénnen, insbeson-
dere bei alteren Patienten und Kindern, Kreislaufbe-
schwerden (bis zum Kreislaufkollaps) auftreten, die sich
vor allem als Kopfschmerz, Schwindel, Sehstérungen,
Mundtrockenheit und Durst, verminderter Blutdruck und
Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen zum Ste-
hen auBern

Héufig

e verminderter Natriumgehalt und verminderter Chlorid-
gehalt des Blutes (Hyponatriamie und Hypochloramie,
insbesondere bei eingeschrankter Zufuhr von Natrium-
chlorid), verminderter Kaliumgehalt des Blutes (insbe-
sondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr
und/oder erhéhten Kaliumverlusten, z. B. bei Erbrechen
oder chronischem Durchfall)

e Harnséure im Blut erhéht und Gichtanfalle

Nicht bekannt

e verminderter Kalziumgehalt des Blutes (Hypokalzamie),
verminderter Magnesiumgehalt des Blutes (Hypomag-
nesiamie), metabolische Alkalose (Anstieg des pH-Wer-
tes im Blut), Pseudo-Bartter-Syndrom (Nierenfunktions-
stérung im Zusammenhang mit Missbrauch und/oder
Langzeitanwendung von Furosemid, gekennzeichnet
z.B. durch Anstieg des pH-Wertes im Blut, Salzverlust
und niedrigen Blutdruck)

e Natrium im Urin erhéht, Chlorid im Urin erhdht, Blutharn-
stoff erhdht. Anzeichen einer Harnabflussbehinderung
(z. B. bei Patienten mit ProstatavergréBerung, Harnstau-
ungsniere, Harnleiterverengung) bis hin zur Harnsperre
(Harnverhaltung) mit darauf folgenden Komplikationen
(siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®), Nierensteine und/oder Kalkablagerungen
im Nierengewebe bei Frihgeborenen, Nierenversagen
(siehe Abschnitt 2 unter ,,Einnahme von Furorese zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®)

Haufig beobachtete Zeichen eines Natriummangelzustan-
des sind Teilnahmslosigkeit, Wadenkrampfe, Appetitlosig-
keit, Schwéchegefihl, Schlafrigkeit, Erbrechen und Ver-
wirrtheitszustande.

Ein Kaliummangelzustand kann sich in Krankheitszeichen
wie Muskelschwache, Missempfindungen in den Gliedma-
Ben (z.B. Kribbeln, taubes oder schmerzhaft brennendes
Gefihl), Ldhmungen, Erbrechen, Verstopfung, tibermaBiger
Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt, GbermaBiger
Harnausscheidung, krankhaft gesteigertem Durstgefihl mit
UbermaBiger Flissigkeitsaufnahme und PulsunregelméaBig-
keiten (z.B. Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen des
Herzens) dauBern. Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer
Darmldhmung oder zu Bewusstseinsstérungen bis zum
Koma fiihren.

Ein Kalziummangelzustand kann in seltenen Fallen einen
Zustand neuromuskulérer Ubererregbarkeit auslésen.

Als Folge eines Magnesiummangelzustands wurde in selte-
nen Féllen eine Tetanie oder das Auftreten von Herzrhyth-
musstdrungen beobachtet.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig

e (bei intravendser Infusion): verminderter Blutdruck ein-
schlieBlich Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen

e bestimmte Blutfettwerte (Triglyzeride) erhéht

e Kreatinin im Blut erhéht

Haufig

e Bluteindickung (Hdmokonzentration)

¢ eine Erkrankung des Gehirns (hepatische Enzephalopathie)
bei Patienten mit fortgeschrittener Leberfunktionsstérung

e Urinvolumen erhdht

e Cholesterin im Blut erhdht

Gelegentlich

e Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

¢ Anstieg des Blutzuckerspiegels (eingeschrankte Gluco-
setoleranz, Hyperglykdmie). Dies kann bei Patienten mit
bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifester Dia-
betes mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoff-
wechsellage fiihren. Eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus)
kann auftreten.

e allergische Haut- und Schleimhautreaktionen: Juckreiz,
Nesselsucht (Urtikaria), Ausschlage, Rotung, Blasen-
oder Schuppenbildung (z. B. bullése Dermatitis, Erythe-
ma multiforme, Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa, Pur-
pura), erhdhte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat)

e Horstérungen, meist wieder heilbar, besonders bei Patien-
ten mit einer Nierenfunktionsstérung oder einem vermin-
derten EiweiBgehalt im Blut (z. B. bei nephrotischem Syn-
drom) und/oder bei zu schnellem Spritzen in die Vene.
Taubheit (manchmal irreversibel).

o Ubelkeit

Selten

e Vermehrung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eosino-
philie), Verringerung der weien Blutkérperchen (Leuko-
penie)

e schwere allergische Reaktionen wie ein Kreislaufkollaps
(anaphylaktischer Schock). Erste Anzeichen flr einen
Schock sind u. a. Hautreaktionen wie heftige Hautrétung
oder Nesselsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBaus-
bruch, Ubelkeit und blauliche Verfarbung der Haut.

e Kribbeln, taubes oder schmerzhaft brennendes Gefiihl in

den GliedmaBen (Parésthesien)

Ohrgerausche (Tinnitus)

Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis)

Erbrechen, Durchfall

Nierenentziindung (tubulointerstitielle Nephritis)

Fieber

Sehr selten

e Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkdrperchen
(hamolytische Anéamie), Blutarmut durch Blutbildungs-
stérung im Knochenmark (aplastische Anamie), hochgra-
dige Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen
mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose).
Hinweise auf eine Agranulozytose kénnen Fieber mit
Schiuttelfrost, Schleimhautveranderungen und Hals-
schmerzen sein.

e akut auftretende Bauchspeicheldriisenentziindung

e Gallestau (intrahepatische Cholestase), Erhéhung be-
stimmter Leberwerte (Transaminasen)

Nicht bekannt

e Verschluss eines BlutgefaBes durch Blutgerinnsel (Throm-
bose, insbesondere bei alteren Patienten)

e schwere Haut- und Schleimhautreaktionen, z.B. mit Bla-
senbildung oder Ablésung der Haut (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akute generali-
sierte exanthematische Pustulose [AGEP - akutes febriles
Arzneimittelexanthem)], Arzneimittelexanthem mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen), lichenoide Reak-
tionen, die sich als kleine, juckende, rétlich-violette, viel-
eckige Verdnderungen auf der Haut, den Genitalien oder
im Mund darstellen

e erhohtes 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 Furose-
mid behandelt werden

e Schwindel, Ohnmacht und Bewusstlosigkeit, Kopf-
schmerzen

e Verschlimmerung oder Auslésung eines systemischen
Lupus erythematodes (eine Krankheit, bei der sich das
Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet)

e Falle schwerwiegender Muskelprobleme (Rhabdomyo-
lyse) wurden berichtet, oftmals im Zusammenhang mit
schweren Kaliummangelzustanden (siehe Abschnitt 2
unter ,Furorese darf nicht eingenommen werden®)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Furorese aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder
Lverw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

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

Bei starker Lichteinwirkung kénnen sich die Tabletten gelb
verfarben, die Wirksamkeit wird hierdurch nicht beeintrach-
tigt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Furorese enthalt
Der Wirkstoff ist Furosemid.
1 Tablette enthélt 500 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Mikrokris-
talline Cellulose, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke

Wie Furorese aussieht und Inhalt der Packung
WeiB-gelbliche, langliche Tabletten mit 3-facher Bruchker-
be. Die Tablette kann geviertelt werden.

Furorese ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten er-
héltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.
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83607 Holzkirchen
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Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
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