Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

ratiopharm

Furosemid-ratiopharm®
40 mg/4 ml Injektionslosung

Wirkstoff: Furosemid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
S|e diese spater nochmals lesen.

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

- 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Furosemid-ratiopharm® beachten?

. Wie ist Furosemid-ratiopharm® anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Furosemid-ratiopharm® aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Furosemid-ratiopharm® ist ein harntreibendes Arzneimittel
(Diuretikum).

Furosemid-ratiopharm® ist angezeigt, wenn bei oraler Gabe
von Furosemid keine ausreichende Harnausscheidung erreicht
wird oder wenn eine orale Anwendung nicht mdglich ist.

Furosemld -ratiopharm® wird angewendet
bei Fliissigkeitsansammiungen im Gewebe (Odeme) und/
oder ,Bauchwassersucht” (Aszites) infolge Erkrankungen
des Herzens oder der Leber .

- bei Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen der Nieren

- bei Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Verbrennungen

- bei Flussigkeitsansammlung im Lungengewebe (Lungen-
6dem) (z. B. bei akut auftretender Herzmuskelschwéche
[akute Herzinsuffizienz])

- als unterstiitzende MaBnahme bei Fliissigkeitsansammiung
im Hirngewebe (Hirnddem)

- bei verminderter Harnproduktion (Oligurie) infolge
Schwangerschaftskomplikationen (Gestosen), ggf. nach
Beseitigung eines Volumenmangelzustandes. (Odeme und/
oder Bluthochdruck bei Gestosen sind keine Indikation!)

- bei krisenhaftem Blutdruckanstieg (hypertensive Krise
neben anderen therapeutischen MaBnahmen)

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

Was sollten Sie vor der Anwendung
. von Furosemid-ratiopharm® beachten?

Furosemld -ratiopharm® darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Furosemid, Sulfonamide
(mdgliche Kreuzallergie mit Furosemid) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- Dbei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie)

- bei Leberversagen mit Bewusstseinsstorungen (Coma und
Praecoma hepaticum)

- bei schweren Kaliummangelzustanden

- bei schweren Natriummangelzusténden

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

- wenn Sie stillen (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit")

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Furosemld ratlopharm® anwenden:
wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben

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

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

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

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

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

- wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirngeféBe oder der
HerzkranzgefdBe haben, da Sie bei einem unerwiinscht
starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet wéren

- wenn Sie schon dlter sind, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, die zu einem Abfall des Blutdrucks fiihren
konnen, und wenn Sie andere Erkrankungen haben, die mit
dem Risiko eines Blutdruckabfalls verbunden sind; es kann
ein stark erniedrigter Blutdruck auftreten, der zu
Schwindel, Ohnmacht oder Bewusstlosigkeit fiihrt

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z. B. bei
ProstatavergrBerung) darf Furosemid-ratiopharm® nur
angewendet werden, wenn fir freien Harnabfluss gesorgt wird,
da eine plGtzlich einsetzende Harnflut zu einer Harnsperre
(Harnverhaltung) mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.
Furosemid-ratiopharm® flihrt zu einer verstarkten
Ausscheidung von Natrium und Chlorid und infolgedessen
von Wasser. Auch die Ausscheidung anderer Elektrolyte
(insbesondere Kalium, Kalzium und Magnesium) ist erhoht.
Da wahrend einer Behandlung mit Furosemid-ratiopharm®
als Folge der vermehrten Flissigkeits- und Elektrolyt-
ausscheidung haufig Stérungen im Flissigkeits- und
Elektrolythaushalt beobachtet werden, sind regelméaBige
Kontrollen bestimmter Blutwerte angezeigt.

Vor allem wahrend einer Langzeitbehandlung mit Furosemid-
ratiopharm® sollten bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium,
Natrium, Kalzium, Bikarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harn-
sdure sowie der Blutzucker regelmaBig kontrolliert werden.
Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn bei
Ihnen bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine Elektrolyt-
storung zu entwickeln, besteht oder im Falle eines starkeren
Fliissigkeitsverlustes (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder
intensives Schwitzen). Eine verminderte zirkulierende
Blutmenge oder ein Mangel an Kérperwasser, Elektrolyt-
storungen oder Storungen im Séure-Basen-Haushalt miissen
korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige Einstellung der
Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® erfordern.

Die mdgliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird durch
zugrunde liegende Erkrankungen (z. B. Leberzirrhose, Herz-
muskelschwéche), Begleitmedikation und Erndhrung beein-
flusst.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte unabh&ngig vom AusmaB der Urin-
ausscheidung 1 kg pro Tag nicht tiberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (s. 0.) muss wegen der Gefahr ver-
mehrt auftretender Nebenwirkungen vorsichtig dosiert werden.
Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon:

In placebokontrollierten Studien mit Risperidon bei dlteren
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
entsteht.

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

Kinder )

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 Frilhgeborenen mit Zusténden, die mit Atemnot
einhergehen (Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende

Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® in den ersten
Lebenswochen das Risiko erhohen, dass sich eine GefaB-
verbindung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht,
nicht schlieBt (persistierender Ductus arteriosus Botalli).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Furosemid-ratiopharm® kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung
von Furosemid-ratiopharm® als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Anwendung von Furosemid-ratiopharm® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung von Furosemid-ratiopharm® kann bei gleich-
zeitiger Behandlung mit den nachfolgend genannten Arznei-
stoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden.

- Glukokortikoide (,Cortison®), Carbenoxolon oder Abfiihrmittel
konnen zu verstarkten Kaliumverlusten mit dem Risiko, dass
sich ein Kaliummangelzustand entwickelt, fuhren.

- Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung
(nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin und
Acetylsalicylsdure) konnen die Wirkung von Furosemid-
ratiopharm® abschwachen. Wenn sich unter der Behand-
lung mit Furosemid-ratiopharm® die zirkulierende
Blutmenge vermindert oder bei Mangel an Kérperwasser,
kann die gleichzeitige Gabe von nicht-steroidalen
Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslosen.

- Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheumamittel und
Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunabwehr) und
andere Arzneimittel, die wie Furosemid in den Nieren abge-
sondert werden, kénnen die Wirkung von Furosemid-
ratiopharm® abschwachen.

- Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Arzneimittel gegen
Krampfanfdlle und bestimmte Formen von Schmerzen)
wurde eine Wirkungsabschwéchung von Furosemid
beschrieben.

Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Furosemid-

ratiopharm® 40 mg/4 ml vermindert und somit dessen Wirkung

abschwécht, sollten die beiden Arzneimittel in einem zeitlichen

Abstand von mindestens 2 Stunden angewendet werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneimittel bzw.

Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit

Furosemid-ratiopharm® beeinflusst werden.

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmitteln
(Glykosiden) kann sich die Empfindlichkeit des Herz-
muskels gegentiber diesen Herzmitteln erhéhen, wenn
sich unter der Behandlung mit Furosemid-ratiopharm®
ein Kalium- oder Magnesiummangelzustand entwickelt.

Es bestent ein erhohtes Risiko fur Herzrhythmusstorungen
(Kammerarrhythmien inklusive Torsade de pointes) bei
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die eine
bestimmte EKG-Verdnderung (Syndrom des verlangerten
QT-Intervalls) verursachen kdnnen (z. B. Terfenadin [Arznei-
mittel gegen Allergien], einige Arzneimittel gegen Herz-
rhythmusstorungen [Antiarrhythmika der Klassen I und I11]),
und beim Vorliegen von Elektrolytstorungen.

- Die Nebenwirkungen hoch dosierter Salicylate (Schmerz-
mittel) kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung von
Furosemid-ratiopharm® verstarkt werden.

- Furosemid-ratiopharm® kann die schédlichen Effekte
nierenschadigender (nephrotoxischer) Arzneimittel
(z. B. Antibiotika wie Aminoglykoside, Cephalosporine,
Polymyxine) verstérken. Bei Patienten, die gleichzeitig mit
Furosemid-ratiopharm® und hohen Dosen bestimmter
Cephalosporine behandelt werden, kann es zu einer
Verschlechterung der Nierenfunktion kommen.

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

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

- Die gleichzeitige Gabe von Furosemid-ratiopharm® und
Lithium (Mittel gegen bestimmte Depressionsformen) kann zu
einer Verstéarkung der herz-und nervenschadigenden (kardio-
und neurotoxischen) Wirkung des Lithiums fiihren. Daher wird
empfohlen, bei Patienten, die diese Kombination erhalten, den
Lithiumspiegel im Blut sorgféltig zu Uberwachen.

- Wenn andere blutdrucksenkende oder harntreibende
Arzneimittel oder Arzneimittel mit méglicher blutdruck-
senkender Wirkung gleichzeitig mit Furosemid-ratiopharm®
angewendet werden, ist ein stérkerer Blutdruckabfall zu
erwarten. Massive Blutdruckabfélle bis hin zum Schock
und eine Verschlechterung der Nierenfunktion (in Einzel-
fallen akutes Nierenversagen) wurden insbesondere
beobachtet, wenn ein ACE-Hemmer oder Angiotensin-II-
Rezeptorantagonist zum ersten Mal oder erstmals in
hoherer Dosierung gegeben wurde. Wenn mdglich, sollte
die Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® daher voriiber-
gehend eingestellt oder wenigstens die Dosis flr 3 Tage
reduziert werden, bevor die Behandlung mit einem ACE-
Hemmer oder Angiotensin-Il-Rezeptorantagonisten
begonnen oder seine Dosis erhéht wird.

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

- Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder curare-
artigen Arzneimitteln, die eine Muskelentspannung
herbeiftihren (Muskelrelaxanzien), kann durch Furosemid-
ratiopharm® verstarkt werden.

- Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(Antidiabetika) oder blutdruckerhGhenden Arzneimitteln
(Sympathomimetika, z. B. Epinephrin, Norepinephrin) kann
bei gleichzeitiger Anwendung von Furosemid-ratiopharm®
abgeschwécht werden.

- Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt werden, ist Vor-
sicht angezeigt, und Risiken und Nutzen der Kombination
oder gleichzeitigen Behandlung mit Furosemid-ratiopharm®
oder mit anderen stark harntreibenden Arzneimitteln sind
vom Arzt abzuwdgen.

Sonstlge Wechselwirkungen
Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin A (Arznei-
mittel zur Verhiitung von TransplantatabstoBungen) und
Furosemid ist mit einem erhohten Risiko von Gelenk-
entziindung durch Gicht verbunden, als Folge einer durch
Furosemid verursachten Erhohung der Harnsdurespiegel
im Blut und einer Beeintrachtigung der Ausscheidung von
Harnsdure (iber die Nieren durch Ciclosporin.

- Bei Patienten mit hohem Risiko fiir eine Nierenschadigung
durch Réntgenkontrastmittel 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.

- Ineinzelnen Féllen kann es nach intravendser Gabe von
Furosemid-ratiopharm® innerhalb von 24 Stunden nach
Einnahme von Chloralhydrat zu Hitzegefuhl, SchweiB-
ausbruch, Unruhe, Ubelkeit und einem Anstieg des Blut-
drucks und der Herzfrequenz (Tachykardie) kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Furosemid-ratiopharm®
und Chloralhydrat ist daher zu vermeiden.

Anwendung von Furosemid-ratiopharm® zusammen mit
Nahrungsmitteln

GroBe Mengen Lakritze kdnnen in Kombination mit Furosemid-
ratiopharm® zu verstérkten Kaliumverlusten fihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie diirfen Furosemid-ratiopharm® in der Schwangerschaft
nur anwenden, wenn dies der behandelnde Arzt fiir zwingend
erforderlich hdlt, da der Wirkstoff Furosemid die Plazenta
passiert.

Stillzeit

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und hemmt
die Produktion der Muttermilch. Sie durfen daher nicht mit
Furosemid-ratiopharm® behandelt werden, wenn Sie stillen.
Gegebenenfalls miissen 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 beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Furosemid-ratiopharm® enthalt Natrium.
Furosemid-ratiopharm® enthalt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h., es ist nahezu
Jnatriumfrei®.



3 Wie ist Furosemid-ratiopharm® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behand-
lungserfolg - festgelegt werden. Es ist stets die niedrigste
Dosis anzuwenden, mit der der gewUinschte Effekt erzielt wird.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betragt :

Fliissigkeitsansammilungen im Gewebe (Odeme) und/oder
Bauchwassersucht” (Aszites) infolge Erkrankungen des
Herzens oder der Leber

Zu Beginn der Behandlung 2 - 4 ml Furosemid-ratiopharm®
(entsprechend 20 - 40 mg Furosemid) i.v. Bei schwer
mobilisierbaren Odemen in entsprechenden Zeitabstédnden
ggf. wiederholte Gabe dieser Dosis bis zum Eintritt der Harn-
ausscheidung.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen der Nieren

Initialdosis 2 - 4 ml Furosemid-ratiopharm® (entsprechend
20 - 40 mg Furosemid) i.v. Bei schwer mobilisierbaren
Odemen in entsprechenden Zeitabstanden ggf. wiederholte
Gabe dieser Dosis bis zum Eintritt der Harnausscheidung.

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

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Verbrennungen

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 4 und 10 ml
Furosemid-ratiopharm® (entsprechend 40 - 100 mg
Furosemid) liegen, in Ausnahmefallen bei eingeschrénkter
Nierenfunktion bis zu 25 ml Furosemid-ratiopharm®
(entsprechend 250 mg Furosemid) betragen.

Ein intravasaler Volumenmangel muss vor der Anwendung
von Furosemid-ratiopharm® ausgeglichen werden.

Fliissigkeitsansammiung im Lungengewebe (Lungenddem)
(z. B. bei akut auftretender Herzmuskelschwéche [akute Herz-
insuffizienz])

Anwendung in Verbindung mit anderen therapeutischen
MaBnahmen.

Initialdosis 2 - 4 ml Furosemid-ratiopharm® (entsprechend
20 -40 mg Furosemid) i.v.

Bei ausbleibender Harnausscheidungssteigerung Wieder-
holung nach 30 - 60 Minuten, ggf. mit doppelter Dosis.

Als untersttitzende MaBnahme bei Flissigkeitsansammiung im
Hirngewebe (Hirnddem)

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 4 und 10 ml
Furosemid-ratiopharm® (entsprechend 40 - 100 mg
Furosemid) liegen, in Ausnahmeféllen bei eingeschréankter
Nierenfunktion bis zu 25 ml Furosemid-ratiopharm®
(entsprechend 250 mg Furosemid) betragen.

Verminderte Harnproduktion (Oligurie) infolge Schwanger-
schaftskomplikationen (Gestosen)

Strengste Indikationsstellung!

Ein intravasaler Volumenmangel muss vor der Anwendung
von Furosemid-ratiopharm® ausgeglichen werden.

Die Dosierung kann zwischen 1 und 10 ml Furosemid-
ratiopharm® (entsprechend 10 - 100 mg Furosemid) taglich
liegen.

Odeme und/oder Hypertonie bei Gestosen sind keine
Indikation fiir Furosemid-ratiopharm®!

Krisenhafter Blutdruckanstieg (hypertensive Krise)
2 - 4 ml Furosemid-ratiopharm® (entsprechend 20 - 40 mg
Furosemid) neben anderen therapeutischen MaBnahmen.

Anwendung bei Kindern

Soweit nicht anders verordnet, sollte Furosemid-ratiopharm®
Séuglingen und Kindern unter 15 Jahren parenteral nur
ausnahmsweise bei bedrohlichen Zustédnden gegeben
werden. Die mittlere Tagesdosis betrdgt 0,5 mg Furosemid
pro kg Korpergewicht. Ausnahmsweise konnen bis zu 1 mg
Furosemid pro kg Kérpergewicht i.v. injiziert werden.

Art der Anwendung

In der Regel wird Furosemid-ratiopharm® in eine Vene (i.v.)
gespritzt. Dies soll langsam erfolgen. Die Injektionsgeschwindig-
keit darf 0,4 ml Furosemid-ratiopharm® (entsprechend 4 mg
Furosemid) pro Minute nicht Uiberschreiten. Bei Patienten mit
fortgeschrittener Niereninsuffizienz (Serumkreatinin > 5 mg/dl)
sollte die Injektionsgeschwindigkeit 0,25 ml Furosemid-
ratiopharm® pro Minute (entsprechend 2,5 mg Furosemid pro
Minute) nicht tiberschreiten. Bei Dosiserhohung auf 25 ml (ent-
sprechend 250 mg Furosemid) soll ein Perfusor (Dosierapparat)
benutzt werden. Bei Bedarf kann die Injektionsldsung mit isoto-
nischer Natriumchloridiésung verdinnt werden.

Die intramuskuldre (i.m.) Anwendung, d. h. Spritzen in einen
Muskel, darf nur in Ausnahmeféllen erfolgen, wenn weder
eine orale noch eine i.v-Gabe in Betracht kommt. Sie eignet
sich jedoch nicht zur Behandlung akuter Situationen (z. B.
nicht beim Lungenddem).

Die Injektionslésung darf nicht zusammen mit anderen
Arzneimitteln in der ,Mischspritze® injiziert werden.

Es st darauf zu achten, dass der pH-Wert der gebrauchs-
fertigen Injektionsldsung im schwach alkalischen bis
neutralen Bereich (pH-Wert nicht unter 7) liegt. Saure
Losungen dirfen nicht verwendet werden, da eine Ausféllung
des Wirkstoffs eintreten kann.

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchs-
fertigen Zubereitung (mit isotonischer Natriumchloridldsung)
wurde fir 24 Stunden bei Raumtemperatur nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige
Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn, die
Methode des Verdinnens schlieBt das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender flr die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Um eine optimale Wirksamkeit zu erzielen und eine
Gegenregulation zu unterdrticken, ist eine kontinuierliche
Furosemid-Infusion der wiederholten Gabe von
Einmalinjektionen (Bolusinjektionen) vorzuziehen.

Furosemid wird nur dann intravends gegeben, wenn eine
orale Anwendung nicht méglich oder unwirksam (z. B. bei
schlechter intestinaler Resorption) oder eine schnelle
Wirkung erforderlich ist. Die parenterale Anwendung von
Furosemid-ratiopharm® sollte, sobald es die Behandlung
erlaubt, auf orale Gabe umgestellt werden.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Furosemid-
ratiopharm® angewendet haben, als Sie sollten

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

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosierung
sind vom AusmaB des Salz- und Flissigkeitsverlustes abhdngig.

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

Bei starkeren Fllssigkeitsverlusten kann es zu einem
Mangel an Kérperwasser und als Folge einer verminderten
zirkulierenden Blutmenge zum Kreislaufkollaps und zur
Bluteindickung (Hdmokonzentration) mit Thromboseneigung
kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten konnen Verwirrt-
heitszustande auftreten.

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

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

Welche Nebenwirkungen sind
. mdglich?

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Elektrolytstérungen (einschlieBlich solcher mit Beschwerden),
Abnahme des Korperwassers und verminderte zirkulierende
Blutmenge (besonders bei dlteren Patienten), bestimmte Blut-
fettwerte (Triglyzeride) erhoht

- beiintravendser Infusion: verminderter Blutdruck ein-
schlieBlich Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen.

- Kreatinin im Blut erhoht

Hauflg kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Bluteindickung (Hdmokonzentration; bei (ibermaBiger
Harnausscheidung)

- verminderter Natriumgehalt und verminderter Chloridgehalt
des Blutes (Hyponatriamie und Hypochlordmie, insbesondere
bei eingeschrénkter Zufuhr von Natriumchlorid), verminderter
Kaliumgehalt des Blutes (Hypokali@mie, insbesondere bei
gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr und/oder erhéhten
Kaliumverlusten, z. B. bei Erbrechen oder chronischem
Durchfall); Cholesterin im Blut erhoht, Harnsdure im Blut
erhoht und Gichtanfélle.

Haufig beobachtete Zeichen eines Natriummangelzustandes
sind Teilnahmslosigkeit, Wadenkrampfe, Appetitlosigkeit,
Schwéchegefiihl, Schidfrigkeit, Erbrechen und Verwirrtheits-
zustdnde.

Ein Kaliummangelzustand kann sich in Krankheitszeichen
wie Muskelschwdche, Missempfindungen in den GliedmaBen
(z. B. Kribbeln, taubes oder schmerzhaft brennendes Gefiihl),

Lahmungen, Erbrechen, Verstopfung, iberméBiger Gas-
ansammlung im Magen-Darm-Trakt, ibermaBiger Harn-
ausscheidung, krankhaft gesteigertem Durstgeftihl mit iber-
maBiger Flissigkeitsaufnahme und PulsunregelmaBigkeiten
(z. B. Reizbildungs- und Reizleitungsstorungen des Herzens)
auBern. Schwere Kaliumverluste knnen zu einer
Darmldhmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusstseins-
storungen bis zum Koma fiihren.

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

- Urinvolumen erhoht

Gelegentllch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

- Anstieg des Blutzuckerspiegels (eingeschréankte
Glucosetoleranz, Hyperglyk&mie). Dies kann bei Patienten
mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifester
Diabetes mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoff-
wechsellage fuhren. Eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkranknheit (latenter Diabetes mellitus)
kann auftreten.

- Harstérungen, meist wieder heilbar, besonders bei
Patienten mit einer Nierenfunktionsstorung oder einem
verminderten EiweiBgehalt im Blut (z. B. bei nephrotischem
Syndrom) und/oder bei zu schnellem Spritzen in die Vene.
Taubheit (manchmal irreversibel).

- Ubelkeit

- Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschldge, Haut-
und Schleimhautreaktionen mit Rétung, Blasen- oder
Schuppenbildung (z. B. bulldse Dermatitis, Erythema
multiforme, Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa, Purpura),
erhohte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitét)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Vermehrung bestimmter weiBer Blutkdrperchen
(Eosinaphilie), Verringerung der weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie)

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie ein Kreis-
laufkollaps (anaphylaktischer Schock). Erste Anzeichen
fur einen Schock sind u. a. Hautreaktionen wie heftige
Hautrétung (Flush) oder Nesselsucht, Unruhe, Kopf-
schmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit und bléuliche
Verfarbung der Haut.

- Kribbeln, taubes oder schmerzhaft brennendes Geftihl in
den GliedmaBen (Parésthesien)

- Entziindungen der BlutgefdBe (Vaskulitis)

- Ohrgerdusche (Tinnitus)

- Erbrechen, Durchfall

- Nierenentziindung (tubulointerstitielle Nephritis)

- Fieber

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen
Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkdrperchen
(hdmolytische Anémie), Blutarmut durch Blutbildungs-
storung im Knochenmark (aplastische Andmie), hoch-
gradige Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen
mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose). Hinweise auf eine Agranulozytose
konnen Fieber mit Schiittelfrost, Schleimhautver-
&nderungen und Halsschmerzen sein.

- akut auftretende Bauchspeicheldriisenentziindung

- Gallestau (intrahepatische Cholestase), Erhéhung
bestimmter Leberwerte (Transaminasen)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar
- Verschlimmerung oder Ausldsung eines systemischen
Lupus erythematodes (eine Krankheit, bei der sich das
Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet)

- verminderter Kalziumgehalt des Blutes (Hypokalzdmie),
verminderter Magnesiumgenhalt des Blutes (Hypo-
magnesiamie), metabolische Alkalose (Anstieg des pH-
Wertes im Blut), Pseudo-Bartter-Syndrom (Nierenfunktions-
storung im Zusammenhang mit Missbrauch und/oder
Langzeitanwendung von Furosemid, gekennzeichnet z. B.
durch Anstieg des pH-Wertes im Blut, Salzverlust und
niedrigen Blutdruck).

Ein Kalziummangelzustand kann in seltenen Féllen einen
Zustand neuromuskuldrer Ubererregbarkeit (Tetanie)
auslosen.

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

- Schwindel, Ohnmacht und Bewusstseinsverlust (verursacht
durch symptomatische Hypotonie)

- Verschluss eines BlutgefaBes durch Blutgerinnsel
(Thrombose, insbesondere bei dlteren Patienten)

- Bei libermdBiger Harnausscheidung konnen, insbesondere
bei &lteren Patienten und Kindern, Kreislaufbeschwerden
(bis zum Kreislaufkollaps) auftreten, die sich vor allem als
Kopfschmerz, Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit
und Durst, verminderter Blutdruck und Kreislaufstorungen
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen duBern.

- schwere Haut- und Schleimhautreaktionen z. B. mit
Blasenbildung oder Abldsung der Haut (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akute
generalisierte exanthematische Pustulose [AGEP, akutes
febriles Arzneimittelexanthem], Arzneimittelexanthem mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen)

- Natrium im Urin erhdht, Chlorid im Urin erhht, Blutharnstoff
erhoht, Anzeichen einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei
Patienten mit ProstatavergroBerung, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung) bis hin zur Harnsperre (Harnverhaltung)
mit darauf folgenden Komplikationen (siehe 2. ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*), Nierensteine und/oder Kalk-
ablagerungen im Nierengewebe bei Friihgeborenen, Nieren-
versagen (siehe 2. ,Anwendung von Furosemid-ratiopharm®
zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

- erhohtes Risiko, dass sich eine GeféBverbindung, die den
Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht, nicht schlieBt
(persistierender Ductus arteriosus Botalli), wenn Frih-
geborene in den ersten Lebenswochen mit Furosemid
behandelt werden.

- Nach Injektion in den Muskel lokale Reaktionen wie
Schmerzen

Falls eine Nebenwirkung plotzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, informieren Sie sofort einen Arzt, da bestimmte
Arzneimittelnebenwirkungen unter Umsténden lebens-
bedrohlich werden kénnen. Der Arzt entscheidet, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Therapie
weitergeflihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Furosemid-ratiopharm® nicht nochmals angewendet
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel 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 (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Furosemid-ratiopharm®
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Nichtim Kiihlschrank lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchs-
fertigen Zubereitung (mit isotonischer Natriumchloridldsung)
wurde flir 24 Stunden bei Raumtemperatur nachgewiesen.
Was Furosemid-ratiopharm® enthalt

Der Wirkstoff ist: Furosemid-Natrium

1 Ampulle mit 4 ml Injektionslosung enthélt 40 mg

Furosemid (als Furosemid-Natrium).
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fir Injektions-
zwecke.

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Wie Furosemid-ratiopharm® aussieht und Inhalt der
Packung

Klare, farblose Losung.

Furosemid-ratiopharm® ist in Packungen mit 5 Ampullen zu
4 ml Injektionsldsung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer  Hersteller
ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
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