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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Furorese® 500 mg

Wirkstoff: Furosemid

Tabletten

tels beginnen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

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

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

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

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Furorese 500 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Furorese 500 mg beachten?

3. Wie ist Furorese 500 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Furorese 500 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Furorese 500 mg und wo-
fiir wird es angewendet?

Furorese 500 mg ist ein harntreibendes Mittel (Diuretikum).

Die Anwendung dieser hochdosierten Zubereitung Fu-
rorese 500 mg ist ausschlieBlich bei stark verminderter
Filterleistung der Nieren (Glomerulumfiltratwerte kleiner
als 20 ml/min) angezeigt.

Furorese 500 mg wird angewendet bei

e verminderter Harnproduktion (Oligurie) bei fortge-
schrittener Nierenfunktionsschwéche im Endstadi-
um (wenn eine Dialyse notwendig ist oder erforder-
lich werden kann), wenn Flissigkeitsansammlungen
und/oder Bluthochdruck vorliegen, bzw. zur Auf-
rechterhaltung einer Restharnausscheidung (der die
Harnausscheidung steigernde Effekt sollte durch ge-
legentliche Auslassversuche Uberprift werden).

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Furorese 500 mg beach-
ten?

Furorese 500 mg darf nicht eingenommen

werden

e bei normaler Nierenleistung sowie eingeschrénkter
Nierenfunktion mit Glomerulumfiltratwerten groBer
als 20 ml/min, da in diesen Fallen die Gefahr eines
zu starken FlUssigkeits- und Salz(Elektrolyt)verlustes
besteht

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Furo-
semid, Sulfonamide (mdgliche Kreuzallergie mit Fu-
rosemid) oder einen der sonstigen Bestandteile von
Furorese 500 mg sind

® bei Nierenversagen mit fehlender Harnprodukti-
on (Anurie), das auf eine Behandlung mit Furorese
500 mg nicht anspricht

e bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Coma und Praecoma hepaticum)

® bei schweren Kaliummangelzustéanden

® bei schweren Natriummangelzustéanden

e bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovol-
amie) oder Mangel an Kérperwasser (Dehydratation)

e wenn Sie stillen (siehe auch Abschnitt ,,Schwanger-
schaft und Stillzeit®)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Furorese 500 mg ist erforderlich

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypo-
tonie) haben

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

e wenn Sie an Gicht leiden; eine regelméaBige Kontrolle
der Harns&ure im Blut ist erforderlich

e wenn bei lhnen eine Harnabflussbehinderung be-
steht (z. B. bei ProstatavergroBerung, Harnstauungs-
niere, Harnleiterverengung)

e bei einem verminderten EiweiBgehalt im Blut (Hypo-
proteindmie), z. B. beim nephrotischen Syndrom (Ei-
weiBverlust, Fettstoffwechselstérung und Wasserein-
lagerung); eine vorsichtige Einstellung der Dosierung
ist dann erforderlich

® bei einer rasch fortschreitenden Nierenfunktionssto-
rung verbunden mit einer schweren Lebererkrankung
wie z. B. Leberzirrhose (hepatorenales Syndrom)

e wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirngeféBe
(zerebrovaskulare Durchblutungsstérungen) oder der
HerzkranzgefaBe (koronare Herzkrankheit) haben, da
Sie bei einem unerwiinscht starken Blutdruckabfall
besonders geféhrdet wéren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z. B. bei
ProstatavergréBerung) darf Furorese 500 mg nur ange-
wendet werden, wenn fur freien Harnabfluss gesorgt
wird, da eine plétzlich einsetzende Harnflut zu einer
Harnsperre mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Furorese
500 mg sollten bestimmte Blutwerte, insbesondere Ka-
lium, Natrium, Kalzium, Bikarbonat, Kreatinin, Harnstoff
und Harnsaure sowie der Blutzucker regelmaBig kont-
rolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich,
wenn bei Ihnen bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine
Elektrolytstérung zu entwickeln, besteht oder im Falle
eines starkeren Flussigkeitsverlustes (z. B. durch Erbre-
chen, Durchfall oder intensives Schwitzen). Eine ver-
minderte zirkulierende Blutmenge (Hypovolamie) oder
ein Mangel an Korperwasser (Dehydratation) sowie we-
sentliche Elektrolytstdrungen oder Stérungen im Saure-
Basen-Haushalt missen korrigiert werden. Dies kann
die zeitweilige Einstellung der Behandlung mit Furorese
500 mg erfordern.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom AusmaB der
Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht Gberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (siehe oben) muss wegen
der Gefahr vermehrt auftretender Nebenwirkungen die
arztlich vorgegebene Dosierung besonders genau ein-
gehalten werden.

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon

In placebokontrollierten Studien mit Risperidon bei al-
teren Patienten mit Demenz wurde eine héhere Sterb-
lichkeit bei Patienten beobachtet, die gleichzeitig mit
Furosemid und Risperidon behandelt wurden, im Ver-
gleich zu Patienten, die Risperidon allein oder Furose-
mid allein erhalten hatten. Daher ist Vorsicht angezeigt,
und Risiken und Nutzen dieser Kombination oder der
gleichzeitigen Behandlung mit anderen stark harntrei-
benden Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwagen. Es soll
vermieden werden, dass ein Mangel an Kérperwasser
(Dehydratation) entsteht.

Kinder .

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

Bei Friihgeborenen mit Zustanden, die mit Atemnot ein-
hergehen (Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende
Behandlung mit Furorese 500 mg in den ersten Lebens-
wochen das Risiko erhéhen, dass sich eine GefaBverbin-
dung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht,
nicht schlieBt (persistierender Ductus arteriosus Botalli).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Furorese 500 mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Eine miss-
bréuchliche Anwendung des Arzneimittels Furorese
500 mg zu Dopingzwecken kann zu einer Geféahrdung
Ihrer Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Furorese 500 mg mit an-
deren Arzneimitteln

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

Die Wirkung von Furorese 500 mg kann bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit den nachfolgend genannten Arznei-
stoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden.

e Glukokortikoide (,,Kortison®), Carbenoxolon oder Ab-
fuhrmittel kdnnen zu verstarkten Kaliumverlusten mit
dem Risiko, dass sich ein Kaliummangelzustand ent-
wickelt, fihren

e Mittel mit entzindungshemmender Wirkung (nicht-
steroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin und
Acetylsalicylsdure) kdnnen die Wirkung von Furore-
se 500 mg abschwéachen. Wenn sich unter der Be-
handlung mit Furorese 500 mg die zirkulierende Blut-
menge vermindert (Hypovolémie) oder bei Mangel an
Korperwasser (Dehydratation), kann die gleichzeitige
Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes
Nierenversagen ausldsen.

e Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheumamittel
und Mittel zur Unterdriickung der Immunabwehr) und
andere Arzneimittel, die wie Furosemid in den Nieren
abgesondert werden, kénnen die Wirkung von Furo-
rese 500 mg abschwéchen.

¢ Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen
Krampfanfalle und bestimmte Formen von Schmer-
zen) wurde eine Wirkungsabschwéchung von Furo-
rese 500 mg beschrieben.
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e Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Furorese
500 mg aus dem Darm vermindert und somit dessen
Wirkung abschwacht, sollten die beiden Arzneimittel in
einem zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden
eingenommen werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préaparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit Furorese 500 mg beeinflusst werden.

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herz-
mitteln (Glykoside) ist zu beachten, dass bei einem
sich unter der Behandlung mit Furorese 500 mg ent-
wickelnden Kalium- oder Magnesiummangelzustand
die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegentber die-
sen Herzmitteln erhéht ist. Es besteht ein erhdhtes
Risiko fiir Herzrhythmusstérungen (Kammerarrhyth-
mien inklusive Torsades de pointes) bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln, die eine bestimmte
EKG-Veréanderung (Syndrom des verlangerten QT-
Intervalls) verursachen kénnen (z. B. Terfenadin [Mittel
gegen Allergien], einige Mittel gegen Herzrhythmus-
stérungen [Antiarrhythmika der Klassen | und I11]) und
beim Vorliegen von Elektrolytstérungen.

e Die Nebenwirkungen hochdosierter Salicylate
(Schmerzmittel) kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung
von Furorese 500 mg verstarkt werden.

e Furorese 500 mg kann die schadlichen Effekte nieren-
schadigender (nephrotoxischer) Arzneimittel
(z. B. Antibiotika wie Aminoglykoside, Cephalospori-
ne, Polymyxine) verstarken. Bei Patienten, die gleich-
zeitig mit Furosemid und hohen Dosen bestimmter
Cephalosporine behandelt werden, kann es zu einer
Verschlechterung der Nierenfunktion kommen.

e Die gehdrschadigende Wirkung (Ototoxizitat) von
Aminoglykosiden (z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tob-
ramycin) und anderen gehdrschadigenden Arzneimit-
teln kann bei gleichzeitiger Gabe von Furorese
500 mg verstarkt werden. Auftretende Horstérungen
kénnen nicht wieder heilbar sein. Die gleichzeitige An-
wendung der vorgenannten Arzneimittel sollte daher
vermieden werden.

e Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel
gegen bosartige Erkrankungen) und Furorese 500 mg
ist mit der Méglichkeit eines Horschadens zu rech-
nen. Furorese 500 mg muss mit besonderer Vorsicht
gegeben werden, da es zu einer Verstarkung der nie-
renschadigenden Wirkung (Nephrotoxizitét) von Cis-
platin kommen kann.

¢ Die gleichzeitige Gabe von Furorese 500 mg und Li-
thium (Mittel gegen bestimmte Depressionsformen)
kann zu einer Verstarkung der herz- und nervenscha-
digenden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung des
Lithiums flhren. Daher wird empfohlen, bei Patienten,
die diese Kombination erhalten, den Lithiumspiegel
im Blut sorgféltig zu Uberwachen.

e Wenn andere blutdrucksenkende oder harntreibende
Arzneimittel oder Arzneimittel mit mdglicher blut-
drucksenkender Wirkung gleichzeitig mit Furorese
500 mg angewendet werden, ist ein starkerer Blut-
druckabfall zu erwarten. Massive Blutdruckabfélle bis
hin zum Schock und eine Verschlechterung der Nie-
renfunktion (in Einzelféllen akutes Nierenversagen)
wurden insbesondere beobachtet, wenn ein ACE-
Hemmer oder Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonist
zum 1. Mal oder erstmals in héherer Dosierung gege-
ben wurde. Wenn mdglich sollte die Furorese 500 mg-
Behandlung daher vorlibergehend eingestellt oder
wenigstens die Dosis flr 3 Tage reduziert werden, be-
vor die Behandlung mit einem ACE-Hemmer oder An-
giotensin-II-Rezeptor-Antagonisten begonnen oder
seine Dosis erhoht wird.

* Furorese 500 mg kann die Ausscheidung von Probe-
necid, Methotrexat und anderen Arzneimitteln, die
wie Furosemid in den Nieren abgesondert werden,
verringern. Bei hochdosierter Behandlung kann dies
zu erhéhten Wirkstoffspiegeln im Blut und einem gré-
Beren Nebenwirkungsrisiko fuhren.

e Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder cu-
rareartigen Mitteln, die eine Muskelentspannung her-
beiflihren (Muskelrelaxanzien), kann durch Furorese
500 mg verstérkt werden.

e Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(Antidiabetika) oder blutdruckerhdhenden Mitteln
(Sympathomimetika, z. B. Epinephrin, Norepinephrin)
kann bei gleichzeitiger Anwendung von Furorese
500 mg abgeschwacht werden.

e Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt werden,
ist Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen der
Kombination oder gleichzeitigen Behandlung mit Fu-
rosemid oder mit anderen stark harntreibenden Arz-
neimitteln sind vom Arzt abzuwé&gen.

Sonstige Wechselwirkungen

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin A und
Furorese 500 mg ist mit einem erhéhten Risiko von Ge-
lenkentzliindung durch Gicht verbunden, als Folge
einer durch Furosemid verursachten Erhéhung der
Harnsé&urespiegel im Blut und einer Beeintrachtigung
der Ausscheidung von Harnséure Uber die Nieren
durch Ciclosporin.

® Bei Patienten mit hohem Risiko fur eine Nierenschéadi-
gung durch Réntgenkontrastmittel, die mit Furosemid
behandelt wurden, trat haufiger eine Verschlechterung
der Nierenfunktion nach einer Rontgenkontrastunter-
suchung auf als bei Risikopatienten, die nur eine intra-
vendse Flussigkeitszufuhr vor der Kontrastuntersu-
chung erhielten.

¢ In einzelnen Fallen kann es nach intravendser Gabe
von Furorese 500 mg innerhalb von 24 Stunden nach
Einnahme von Chloralhydrat zu Hitzegefiihl, SchweiB-
ausbruch, Unruhe, Ubelkeit und einem Anstieg des
Blutdrucks und der Herzfrequenz (Tachykardie) kom-
men. Die gleichzeitige Anwendung von Furorese
500 mg und Chloralhydrat ist daher zu vermeiden.

Bei Einnahme von Furorese 500 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
GroBe Mengen Lakritze kdnnen in Kombination mit Furo-
rese 500 mg zu verstarkten Kaliumverlusten fihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Furorese 500 mg in der Schwangerschaft nur
anwenden, wenn dies der behandelnde Arzt fiir zwingend
erforderlich hélt, denn der Wirkstoff Furosemid passiert
die Plazenta.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und
hemmt die Produktion der Muttermilch. Sie diirfen daher
nicht mit Furorese 500 mg behandelt werden, wenn Sie
stillen. Gegebenenfalls missen Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt
in verstérktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhé-
hung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Furorese 500 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Fu-
rorese 500 mg daher erst nach Rucksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Furorese 500 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Furorese 500 mg immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Dosierung
Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem Be-
handlungserfolg - festgelegt werden. Es ist stets die nied-
rigste Dosis anzuwenden, mit der der gewtinschte Effekt
erzielt wird.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fiir Erwachsene
folgende Dosierungsrichtlinien:

Verminderte Harnproduktion (Oligurie) bei fortgeschritte-
ner Nierenfunktionsschwédche und Nierenfunktions-
schwiche im Endstadium (fast dialysebedurftiges und
dialysebediirftiges Stadium)

Zur Steigerung der Harnausscheidung kénnen unter

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Kontrolle des Salz- und Flissigeitshaushaltes Tages-
dosen bis zu 2 Tabletten Furorese 500 mg (entspre-
chend bis zu 1.000 mg Furosemid) gegeben werden.
Durch gelegentliche Auslassversuche sollte Uberpruft
werden, ob Furosemid weiterhin zu einer Steigerung der
Harnausscheidung fuhrt.

Bei Patienten mit chronischer Nierenfunktionsschwéche
muss die Dosis sorgfaltig eingestellt werden, so dass
die Ausschwemmung von Flissigkeitsansammlungen
im Gewebe allmahlich erfolgt.

Erst bei ungenigendem Ansprechen auf die Einnahme
von 120 mg Furosemid pro Tag kann auf Furorese
500 mg Ubergegangen werden. Dabei kann die Dosis
von ¥z Tablette Furorese 500 mg (entsprechend 250 mg
Furosemid) auf bis zu 2 Tabletten Furorese 500 mg (ent-
sprechend 1.000 mg Furosemid) gesteigert werden.

Art und Dauer der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten morgens nlichtern und unzer-
kaut mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die Tablette mit den
Bruchkerben nach oben auf eine feste | ¥ ¥
Unterlage. Um die Tablette zu teilen, driickt
man mit beiden Daumen gleichtzeitig von
oben links und rechts auf die Tablette.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Furore-
se 500 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Furorese
500 mg eingenommen haben als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Men-
gen von Furorese 500 mg 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 Uberdo-
sierung sind vom AusmaB des Salz- und Flissigkeits-
verlustes abhéngig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypo-
tonie) und Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen),
Elektrolytstérungen (erniedrigte Kalium-, Natrium- und
Chloridspiegel) oder Anstieg des pH-Wertes im Blut (Al-
kalose) flhren.

Bei starkeren FlUssigkeitsverlusten kann es zu ,,Entwas-
serung“ (Dehydratation) und als Folge einer verminder-
ten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) zum Kreis-
laufkollaps und zur Bluteindickung (Hadmokonzentration)
mit Thromboseneigung kommen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Furorese 500 mg
vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppel-
te Menge ein, sondern fihren Sie die Einnahme in der
verordneten Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Furorese 500 mg
abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Furorese 500 mg nicht
ohne Anordnung des Arztes unterbrechen oder vorzeitig
beenden, denn Sie gefdhrden sonst den Behandlungs-
erfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Furorese 500 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 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 verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Verringerung der Blutpléattchen (Thrombo-
zytopenie)

Selten: Vermehrung bestimmter weiBer Blutkdrperchen
(Eosinophilie), Verringerung der weien Blutkorperchen
(Leukopenie)

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter
Blutkdrperchen (hamolytische Andmie), Blutarmut
durch Blutbildungsstdérung im Knochenmark (aplasti-
sche Andmie), hochgradige Verminderung bestimmter
weiBer Blutkdrperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose)

Héaufigkeit nicht bekannt: Bluteindickung (Hdmokonzen-
tration)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktio-
nen (siehe ,Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes®)

Selten: fieberhafte Zusténde, Entziindungen der Blut-
geféBe (Vaskulitis), Nierenentziindung (interstitielle Ne-
phritis), schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
ein Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock). Erste
Anzeichen fur einen Schock sind u. a. Hautreaktionen
wie heftige Hautrétung (Flush) oder Nesselsucht, Un-
ruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit und
blauliche Verfarbung der Haut (Zyanose).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Furorese 500 mg flihrt zu einer verstarkten Ausscheidung
von Natrium und Chlorid und infolgedessen von Wasser.
Auch die Ausscheidung anderer Elektrolyte (insbesonde-
re Kalium, Kalzium und Magnesium) ist erhoht.

Héufig werden wéhrend einer Behandlung mit Furorese
500 mg als Folge der vermehrten Flissigkeits- und Elek-
trolytausscheidung Stérungen im Flissigkeits- und
Elektrolythaushalt beobachtet. Daher sind regelmaBige
Kontrollen bestimmter Blutwerte (insbesondere Kalium,
Natrium und Kalzium) angezeigt.

Die mégliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird
durch zugrunde liegende Erkrankungen (z. B. Leberzir-
rhose, Herzmuskelschwéche), Begleitmedikation (sieche
Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Furorese 500 mg mit
anderen Arzneimitteln®) und Erndhrung beeinflusst.

Infolge erhdhter Natriumverluste Uber die Nieren kann
es - insbesondere bei eingeschrankter Zufuhr von Salz
(Natriumchlorid) - zu Natriummangelzustanden (Hypo-
natridmie) mit entsprechender Symptomatik kommen.
Haufig beobachtete Symptome eines Natriummangel-
zustandes sind Teilnahmslosigkeit (Apathie), Waden-
krampfe, Appetitlosigkeit, Schwéachegefiihl, Schlafrig-
keit, Erbrechen und Verwirrtheitszusténde.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr
oder erhdhten Kaliumverlusten (z. B. bei Erbrechen oder
chronischem Durchfall) kann als Folge erhéhter Kalium-
ausscheidung Uber die Nieren ein Kaliummangelzustand
auftreten, der sich in Symptomen wie Muskelschwéche,
Missempfindungen in den GliedmaBen (Parésthesien),
Lahmungen (Paresen), Erbrechen, Verstopfung, tiberma-
Biger Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteoris-
mus), UbermaBiger Harnausscheidung (Polyurie), krank-
haft gesteigertem Durstgefihl mit UGberméaBiger
Flissigkeitsaufnahme (Polydipsie) und PulsunregelméaBig-
keiten (z. B. Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen
des Herzens) &uBern kann. Schwere Kaliumverluste kon-
nen zu einer Darmlahmung (paralytischer lleus) oder zu
Bewusstseinsstorungen bis zum Koma fiihren.

Erhdhte Kalziumausscheidung Uber die Nieren kann zu
einem Kalziummangelzustand fiihren. Dieser kann in
seltenen Féllen einen Zustand neuromuskuléarer Uber-
erregbarkeit (Tetanie) ausldsen.

Bei erhdhten Magnesiumverlusten tiber die Nieren kann
als Folge ein Magnesiummangelzustand auftreten, in
seltenen Fallen wurde eine Tetanie oder das Auftreten
von Herzrhythmusstdérungen beobachtet.

Eine Abnahme des Kdrperwassers (Dehydratation) und
verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypovolamie)
kénnen besonders bei alteren Patienten auftreten.

Als Folge der Elektrolyt- und Flissigkeitsverluste unter
Behandlung mit Furorese 500 mg kann sich eine meta-
bolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut) ent-
wickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Al-
kalose verschlechtern.

Héufig kommt es unter Therapie mit Furorese 500 mg
zu erhéhten Harnsédurespiegeln im Blut. Dies kann bei
entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen
fuhren.

Unter Furorese 500 mg kann ein Anstieg der Blutfette
(Cholesterin, Triglyceride) im Blut auftreten.

Der Blutzuckerspiegel kann unter Behandlung mit Fu-
rosemid ansteigen. Dies kann bei Patienten mit bereits

bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mel-
litus) zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage
fihren. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zu-
ckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann auftre-
ten.

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

Bei Patienten mit fortgeschrittener Leberfunktionssto-
rung kann eine Erkrankung des Gehirns (hepatische En-
zephalopathie) auftreten.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten kommt es, bedingt durch die gehdérschadi-
gende Wirkung (Ototoxizitdt) von Furorese 500 mg,
zu meist wieder heilbaren (reversiblen) Horstorungen
und/oder Ohrgerduschen (Tinnitus). Mit dieser Mog-
lichkeit ist vor allem bei zu schnellem Spritzen in die
Vene (i.v.-Injektion) - insbesondere bei gleichzeitigem
Vorliegen einer Nierenfunktionsstérung oder bei ver-
mindertem Eiweigehalt im Blut (Hypoproteindmie,
z. B. bei nephrotischem Syndrom) - zu rechnen.

GefaBerkrankungen

Bei UbermaBiger Harnausscheidung kdnnen Kreislauf-
beschwerden, insbesondere bei alteren Patienten und
Kindern, auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz,
Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit und Durst,
verminderter Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufsto-
rungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérun-
gen) auBern. Bei zu starker Harnausscheidung kann es
zur Abnahme des Koérperwassers und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge zum Kreislauf-
kollaps und zur Bluteindickung (Hamokonzentration)
kommen. Infolgedessen kann - insbesondere bei élte-
ren Patienten - eine erhdhte Neigung zu Thrombosen
auftreten.

Selten: Entzindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts _

Selten: Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall)

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldriisenent-
zlindung

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Gallestau (intrahepatische Cholestase) und
Erhdéhung bestimmter Leberwerte (Transaminasenerho-
hung)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktio-
nen mit Roétung, Blasen- oder Schuppenbildung (z. B.
bullése Exantheme, Urtikaria, Purpura, Erythema multi-
forme, bulléses Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa) und
erhdhter Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat)

Sehr selten: schwere Haut- und Schleimhautreaktionen
mit Blasenbildung oder Ablésung der Haut (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Unter Furorese 500 mg kann voriibergehend ein Anstieg
von Stoffen, die Uiber die Nieren ausgeschieden werden
(Kreatinin, Harnstoff), im Blut beobachtet werden.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei
ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere, Harnleiter-
verengung) kénnen durch Furorese 500 mg auftreten
bzw. verschlechtert werden. Es kann zur Harnsperre
(Harnverhaltung) mit darauf folgenden Komplikationen
kommen.

Selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Bei Frihgeborenen, die mit Furorese 500 mg behandelt
werden, kénnen sich Nierensteine und/oder Kalkabla-
gerungen im Nierengewebe entwickeln.

Kongenitale, familidre und genetische Erkrankungen
Bei Frihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine
harntreibende Behandlung mit Furorese 500 mg in den
ersten Lebenswochen das Risiko erh6hen, dass sich
eine GefaBverbindung, die den Lungenkreislauf vor der
Geburt umgeht, nicht schlieBt (persistierender Ductus
arteriosus Botalli).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Selten: fieberhafte Zustande

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, benachrichtigen Sie so bald wie mog-
lich lIhren Arzt, damit er Gber den Schweregrad und ge-
gebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-
scheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, informieren Sie sofort einen Arzt, da be-
stimmte Arzneimittelnebenwirkungen unter Umsténden
lebensbedrohlich werden kdnnen. Der Arzt entscheidet,
welche MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Thera-
pie weitergefiihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Furorese 500 mg nicht nochmals ange-
wendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir 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
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Furorese 500 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

Bei starker Lichteinwirkung kénnen sich die Tabletten
gelb verfarben, die Wirksamkeit wird hierdurch aber
nicht beeintréchtigt.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnah-
me hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

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

Die sonstigen Bestandsteile sind: Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Hy-
prolose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Maisstarke

Wie Furorese 500 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Furorese 500 mg sind weiB-gelbliche, langliche Tablet-
ten mit 3-facher Bruchkerbe. Die Tablette kann gevier-
telt werden.

Furorese 500 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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