Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Furosemid 250 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Furosemid 250 mg pro Tablette

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

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

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

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Furosemid 250 - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Furosemid 250 - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Weitere Informationen

LRI AR O

Was ist Furosemid 250 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Furosemid 250 - 1 A Pharma ist ein harntreibendes Mittel (Di-
uretikum).

Die Anwendung dieser hochdosierten Zubereitung Furosemid
250 - 1 A Pharma ist ausschlieBlich bei stark verminderter Fil-
terleistung der Nieren (Glomerulumfiltratwerte < 20 ml/min)
angezeigt.

Furosemid 250 - 1 A Pharma wird angewendet bei

e verminderter Harnproduktion (Oligurie) bei fortgeschrit-
tener Nierenfunktionsschwéache und Nierenfunktions-
schwache 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 Uberprift werden).

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Furosemid 250 - 1 A Pharma
beachten?

Furosemid 250 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden

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

e wenn Sie Uberempfindlich gegen Furosemid, Sulfonami-
de (mogliche Kreuzallergie mit Furosemid) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Furosemid 250 - 1 A Pharma
sind

¢ bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie),
das auf eine Behandlung mit Furosemid 250 - 1 A Pharma
nicht anspricht

* bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma und
Praecoma hepaticum)

* bei schweren Kaliummangelzustdnden

* bei schweren Natriummangelzustédnden

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

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Furose-

mid 250 - 1 A Pharma ist erforderlich

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie)
haben

* bei bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung
getretener Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Dia-
betes mellitus); eine regelméaBige 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 besteht
(z. B. bei ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere, Harn-
leiterverengung)

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

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

¢ wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirnblutgefaBe (ze-
rebrovaskuldre Durchblutungsstérungen) oder der Herz-
kranzgeféBe (koronare Herzkrankheit) haben, da Sie bei
einem unerwiinscht starken Blutdruckabfall besonders ge-
fahrdet waren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z. B. bei
ProstatavergroBerung) darf Furosemid 250 - 1 A Pharma nur
angewendet werden, wenn fur freien Harnabfluss gesorgt
wird, da eine plétzlich einsetzende Harnflut zu einer Harn-
sperre mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Furosemid 250 -
1 A Pharma sollten bestimmte Blutwerte, insbesondere Ka-
lium, Natrium, Kalzium, Bicarbonat, Kreatinin, Harnstoff und
Harnséure sowie der Blutzucker regelméBig kontrolliert wer-
den.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn bei
Ihnen bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine Elektrolytstérung
zu entwickeln, besteht oder im Falle eines stérkeren Fllssig-
keitsverlustes (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder intensives
Schwitzen). Eine verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypo-
voldmie) oder ein Mangel an Koérperwasser (Dehydratation) so-
wie wesentliche Elektrolytstérungen oder Stérungen im Sau-
re-Basen-Haushalt mussen korrigiert werden. Dies kann die
zeitweilige Einstellung der Behandlung mit Furosemid 250 -
1 A Pharma erfordern.

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

Beim nephrotischen Syndrom (s. 0.) muss wegen der Gefahr
vermehrt auftretender Nebenwirkungen die arztlich vorgege-
bene Dosierung besonders genau eingehalten 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 Kombi-
nation oder der gleichzeitigen Behandlung mit anderen stark
harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwéagen. Es
soll vermieden werden, dass ein Mangel an Kérperwasser (De-
hydratation) entsteht.

Kinder

Eine besonders sorgfaltige Uberwachung ist erforderlich bei
Friihgeborenen, da die Gefahr der Entwicklung von Nierenver-
kalkungen oder Nierensteinen besteht; UberwachungsmaB-
nahmen: Nierenfunktionskontrolle, Ultraschalluntersuchung
der Nieren.

Bei Friihgeborenen mit Zusténden, die mit Atemnot einherge-
hen (Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende Behandlung
mit Furosemid 250 - 1 A Pharma in den ersten Lebenswochen
das Risiko erhdhen, dass sich eine GefaBverbindung, die den
Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht, nicht schlieBt (persis-
tierender Ductus arteriosus Botalli).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Furosemid 250 - 1 A Pharma kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Zudem
kann es bei Anwendung von Furosemid 250 - 1 A Pharma als
Dopingmittel zu einer Gefdhrdung der Gesundheit kommen.

Bei Einnahme von Furosemid 250 - 1 A Pharma mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Furosemid 250 - 1 A Pharma kann bei gleich-
zeitiger Behandlung mit den nachfolgend genannten Arznei-
stoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden:

¢ Glukokortikoide (,Cortison®), Carbenoxolon oder Abfiihr-
mittel kdnnen zu verstarkten Kaliumverlusten mit dem Risi-
ko, dass sich ein Kaliummangelzustand entwickelt, fiihren.

¢ Mittel mit entzindungshemmender Wirkung (nichtsteroida-
le Antiphlogistika, z. B. Indometacin und Acetylsalicylséu-
re) kdnnen die Wirkung von Furosemid 250 - 1 A Pharma
abschwachen. Wenn sich unter der Behandlung mit Furo-
semid 250 - 1 A Pharma die zirkulierende Blutmenge ver-
mindert (Hypovolédmie) oder bei Mangel an Kdrperwasser
(Dehydratation), kann die gleichzeitige Gabe von nichts-
teroidalen Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen aus-
|6sen.

* Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheumamittel und
Mittel zur Unterdriickung der Immunabwehr) und ande-
re Arzneimittel, die wie Furosemid in der Niere abgeson-
dert werden, kdnnen die Wirkung von Furosemid 250 -
1 A Pharma abschwéchen.

e Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen
Krampfanfalle und bestimmte Formen von Schmerzen)
wurde eine Wirkungsabschwéchung von Furosemid 250 -
1 A Pharma beschrieben.

e Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Furosemid
250 - 1 A Pharma aus dem Darm vermindert und somit
dessen Wirkung abschwécht, sollten die beiden Arzneimit-
tel in einem zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden
eingenommen werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Prépa-

rategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Furose-

mid 250 - 1 A Pharma beeinflusst werden:

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmit-
teln (Glykosiden) ist zu beachten, dass bei einem sich
unter der Behandlung mit Furosemid 250 - 1 A Pharma
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entwickelnden Kalium- oder Magnesiummangelzustand
die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegenulber diesen
Herzmitteln erhoht ist. Es besteht ein erhdhtes Risiko von
Herzrhythmusstérungen (Kammerarrhythmien inklusive
Torsades de pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Veranderung (Syn-
drom des verlangerten QT-Intervalles) verursachen kénnen
(z. B. Terfenadin — Mittel gegen Allergien —, einige Mittel ge-
gen Herzrhythmusstdrungen [Antiarrhythmika der Klassen
I'und Il]) und beim Vorliegen von Elektrolytstérungen.

e Die Nebenwirkungen hochdosierter Salicylate (Schmerz-
mittel) kénnen bei gleichzeitiger Anwendung von Furose-
mid 250 - 1 A Pharma verstarkt werden.

e Furosemid 250 - 1 A Pharma kann die schéadlichen Ef-
fekte nierenschadigender (nephrotoxischer) Arzneimittel
(z. B. Antibiotika, wie Aminoglykoside, Cephalosporine,
Polymyxine) verstarken. Bei Patienten, die gleichzeitig mit
Furosemid und hohen Dosen bestimmter Cephalosporine
behandelt werden, kann es zu einer Verschlechterung der
Nierenfunktion kommen.

¢ Die gehdrschadigende Wirkung (Ototoxizitat) von Amino-
glykosiden (z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramycin) und
anderen gehoérschadigenden Arzneimitteln kann bei gleich-
zeitiger Gabe von Furosemid 250 - 1 A Pharma verstéarkt
werden. Auftretende Hérstérungen kénnen nicht wieder
heilbar sein. Die gleichzeitige Anwendung der vorgenann-
ten Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

* Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel gegen
bosartige Erkrankungen) und Furosemid 250 - 1 A Phar-
ma ist mit der Mdglichkeit eines Hérschadens zu rechnen.
Furosemid 250 - 1 A Pharma muss mit besonderer Vor-
sicht gegeben werden, da es zu einer Verstarkung der nie-
renschédigenden Wirkung (Nephrotoxizitat) von Cisplatin
kommen kann.

e Die gleichzeitige Gabe von Furosemid 250 - 1 A Pharma
und Lithium (Mittel gegen bestimmte Depressionsformen)
kann zu einer Verstarkung der herz- und nervenschadigen-
den (kardio- und neurotoxischen) Wirkung des Lithiums
fuhren. Daher wird empfohlen, bei Patienten, die diese
Kombination erhalten, den Lithiumspiegel im Blut sorgfél-
tig zu Uberwachen.

e Wenn andere blutdrucksenkende oder harntreibende
Arzneimittel mit méglicher blutdrucksenkender Wirkung
gleichzeitig mit Furosemid angewendet werden, ist ein
starkerer Blutdruckabfall zu erwarten. Massive Blutdruck-
abfalle bis zum Schock und eine Verschlechterung der Nie-
renfunktion (in Einzelféllen akutes Nierenversagen) wurden
insbesondere beobachtet, wenn ein ACE-Hemmer oder
Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonist zum 1. Mal oder erst-
mals in héherer Dosierung gegeben wurde. Wenn mog-
lich sollte die Furosemid-Therapie daher voriibergehend
eingestellt oder wenigstens die Dosis flr 3 Tage reduziert
werden, bevor die Therapie mit einem ACE-Hemmer oder
Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten begonnen oder sei-
ne Dosis erhoht wird.

e Furosemid 250 - 1 A Pharma kann die Ausscheidung von
Probenecid, Methotrexat und anderen Arzneimitteln, die
wie Furosemid in der Niere abgesondert werden, verrin-
gern. Bei hochdosierter Behandlung kann dies zu erhéhten
Wirkstoffspiegeln im Blut und einem gréBeren Nebenwir-
kungsrisiko fiihren.

¢ Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder curare-
artigen Mitteln, die eine Muskelentspannung herbeifiihren
(Muskelrelaxanzien), kann durch Furosemid 250 - 1 A Phar-
ma verstarkt werden.

e Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (An-
tidiabetika) oder blutdruckerhéhenden Mitteln (Sympatho-
mimetika, z. B. Epinephrin, Norepinephrin) kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von Furosemid 250 - 1 A Pharma
abgeschwacht werden.

e Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt werden, ist
Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen der Kombina-
tion oder gleichzeitigen Behandlung mit Furosemid oder
mit anderen stark wirksamen Diuretika sind vor der Thera-
pieentscheidung abzuwéagen.

Sonstige Wechselwirkungen

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin A und Furo-
semid ist mit einem erhdhten Risiko von Gelenkentziindung
durch Gicht verbunden, als Folge einer durch Furosemid
verursachten Erhéhung der Harns&durespiegel im Blut und
einer Beeintrachtigung der Ausscheidung von Harnsaure
Uber die Nieren durch Ciclosporin.

* Bei Patienten mit hohem Risiko fiir eine Nierenschadigung
durch Réntgenkontrastmittel, die mit Furosemid behan-
delt wurden, trat haufiger eine Verschlechterung der Nie-
renfunktion nach einer Rontgenkontrastuntersuchung auf
als bei Risikopatienten, die nur eine intravendse Flissig-
keitszufuhr (Hydratation) vor der Kontrastuntersuchung er-
hielten.

* In einzelnen Fallen kann es nach intravendser Gabe von
Furosemid innerhalb von 24 Stunden nach Einnahme von
Chloralhydrat zu Hitzegefiihl, SchweiBausbruch, Unruhe,
Ubelkeit und einem Anstieg des Blutdrucks und der Herz-
frequenz (Tachykardie) kommen. Die gleichzeitige Anwen-
dung von Furosemid und Chloralhydrat ist daher zu ver-
meiden.

Bei Einnahme von Furosemid 250 - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

GroBe Mengen Lakritze kdnnen in Kombination mit Furose-
mid 250 - 1 A Pharma zu verstérkten Kaliumverlusten fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Furosemid 250 - 1 A Pharma in der Schwanger-
schaft nur anwenden, wenn dies der behandelnde Arzt fur
zwingend erforderlich hélt, denn der Wirkstoff Furosemid pas-
siert die Plazenta.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und hemmt
die Produktion der Muttermilch. Sie dlrfen daher nicht mit Fu-
rosemid 250 - 1 A Pharma behandelt werden, wenn Sie stillen.
Gegebenenfalls miissen Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhohung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Furosemid 250 - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie Furosemid 250 - 1 A Pharma immer genau nach
der Anweisung 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 Behand-
lungserfolg - festgelegt werden. Es ist stets die niedrigste Do-
sis anzuwenden, mit der der gewlinschte Effekt erzielt wird.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fiir Erwachsene fol-
gende Dosierungsrichtlinien:

Verminderte Harnproduktion (Oligurie) bei fortgeschrittener
Nierenfunktionsschwéche und Nierenfunktionsschwéche im
Endstadium (fast dialysebedirftiges und dialysebedirftiges
Stadium)

Zur Steigerung der Harnausscheidung kénnen unter Kontrol-
le des Salz- und Flussigkeitshaushaltes Tagesdosen bis zu
4 Tabletten Furosemid 250 - 1 A Pharma (entsprechend bis zu
1000 mg Furosemid) gegeben werden. Durch gelegentliche
Auslassversuche sollte Uberprift werden, ob Furosemid wei-
terhin zu einer Steigerung der Harnausscheidung fiihrt.

Bei Patienten mit chronischer Nierenfunktionsschwéache muss
die Dosis sorgféltig eingestellt werden, so dass die Aus-
schwemmung von Flissigkeitsansammlungen im Gewebe
allméhlich erfolgt.

Erst bei ungeniigendem Ansprechen auf eine orale Dosis von
120 mg Furosemid pro Tag kann auf Furosemid 250 - 1 A Phar-
ma Ubergegangen werden. Dabei kann die Dosis von 1 Tab-
lette Furosemid 250 - 1 A Pharma (entsprechend 250 mg Fu-
rosemid) auf bis zu 4 Tabletten Furosemid 250 - 1 A Pharma
(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 behandelnde
Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Anwendungshinweis

Zur Halbierung der Tablette legt man diese mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine feste Unterlage und vy
drickt mit beiden Zeigefingern gleichzeitig links
und rechts entlang der Bruchkerbe. Die Tablette
bricht dabei in zwei Halften auseinander.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Furosemid 250 -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Furosemid 250 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen
von Furosemid 250 - 1 A Pharma ist sofort ein Arzt zu be-
nachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der
Uberdosierung (iber die gegebenenfalls erforderlichen MaB-
nahmen entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosierung
sind vom AusmaB des Salz- und FlUssigkeitsverlustes abhéangig.

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

Bei starkeren Flussigkeitsverlusten kann es zu ,Entwésse-
rung” (Dehydratation) und als Folge einer verminderten zirku-
lierenden Blutmenge (Hypovoldmie) zum Kreislaufkollaps und
zur Bluteindickung (H&mokonzentration) mit Thrombosenei-
gung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kdnnen Verwirrt-
heitszustande (delirante Zustandsbilder) auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Furosemid 250 -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge
ein, sondern fihren Sie die Einnahme in der verordneten Do-
sierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Furosemid 250 -
1 A Pharma abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Furosemid 250 - 1 A Pharma
nicht ohne Anordnung des Arztes unterbrechen oder vorzeitig
beenden, denn Sie gefahrden sonst den Behandlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Furosemid 250 - 1 A Pharma Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende 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

Mdogliche Nebenwirkungen

Blut

Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie)

Selten: Vermehrung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eo-
sinophilie), Verringerung der weiBen Blutkdrperchen (Leuko-
penie)

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blut-
kérperchen (hdmolytische Anamie), Blutarmut durch Blutbil-
dungsstoérung im Knochenmark (aplastische Anamie), hoch-
gradige Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit
Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranu-
lozytose)

Héufigkeit nicht bekannt: Bluteindickung (Hé&mokonzentration)

Immunsystem/Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen (sie-
he Nebenwirkungen der Haut)

Selten: fieberhafte Zustande, Entzindungen der BlutgefaBe
(Vaskulitis), Nierenentzlindung (interstitielle Nephritis), schwe-
re Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps
(anaphylaktischer Schock). Erste Anzeichen fiir einen Schock
sind u. a. Hautreaktionen wie heftige Hautrétung (Flush) oder
Nesselsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubel-
keit und blauliche Verfarbung der Haut (Zyanose).

Stoffwechsel und Erndhrung

Furosemid flhrt zu einer verstarkten Ausscheidung von Natri-
um und Chlorid und infolgedessen von Wasser. Auch die Aus-
scheidung anderer Elektrolyte (insbesondere Kalium, Kalzium
und Magnesium) ist erhéht.

Héufig werden wéhrend einer Behandlung mit Furosemid
250 - 1 A Pharma als Folge der vermehrten Flissigkeits- und
Elektrolytausscheidung Stérungen im Flussigkeits- und Elek-
trolythaushalt beobachtet. Daher sind regelmaBige Kontrol-
len bestimmter Blutwerte (insbesondere Kalium, Natrium und
Kalzium) angezeigt.

Die mégliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird durch
zugrunde liegende Erkrankungen (z. B. Leberzirrhose, Herz-
insuffizienz), Begleitmedikation (siehe Abschnitt 2) und Ernah-
rung beeinflusst.

Infolge erhdhter Natriumverluste Uber die Nieren kann es -
insbesondere bei eingeschréankter Zufuhr von Salz (Natrium-
chlorid) - zu Natriummangelzustdnden mit entsprechender
Symptomatik kommen. Haufig beobachtete Symptome eines
Natriummangelzustandes sind Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Wadenkrampfe, Appetitlosigkeit, Schwachegefiihl, Schlafrig-
keit, Erbrechen und Verwirrtheitszustande.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr oder
erhdhten Kaliumverlusten (z. B. bei Erbrechen oder chroni-
schem Durchfall) kann als Folge erhdhter Kaliumausscheidung
Uber die Nieren ein Kaliummangelzustand auftreten, der sich in
Symptomen wie Muskelschwache, Missempfindungen in den
GliedmaBen (Parasthesien), Léhmungen (Paresen), Erbrechen,
Verstopfung, tbermaBiger Gasansammlung im Magen-Darm-
Trakt (Meteorismus), UbermaBiger Harnausscheidung (Poly-
urie), krankhaft gesteigertem Durstgefihl mit GbermaBiger
Flussigkeitsaufnahme (Polydipsie) und PulsunregelméBigkei-
ten (z. B. Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen des Her-
zens) auBern kann. Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer
Darmlahmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusstseinssto-
rungen bis zum Koma flihren.

Erhéhte Kalziumausscheidung Uber die Nieren kann zu einem
Kalziummangelzustand fiihren. Dieser kann in seltenen Fal-
len einen Zustand neuromuskularer Ubererregbarkeit (Tetanie)
auslosen.

Bei erhéhten Magnesiumverlusten Uber die Nieren kann als
Folge ein Magnesiummangelzustand auftreten, in seltenen
Fallen wurde eine Tetanie oder das Auftreten von Herzrhyth-
musstérungen beobachtet.

Eine Abnahme des Korperwassers (Dehydratation) und ver-
minderte zirkulierende Blutmenge (Hypovolédmie) kdnnen be-
sonders bei dlteren Patienten auftreten.

Als Folge der Elektrolyt- und Flissigkeitsverluste unter Be-
handlung mit Furosemid 250 - 1 A Pharma kann sich eine
metabolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut) ent-
wickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alkalose
verschlechtern.

Héufig kommt es unter der Behandlung mit Furosemid 250 -
1 A Pharma zu erhdhten Harnsaurespiegeln im Blut. Dies kann
bei entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanféllen fiihren.

Unter Furosemid 250 - 1 A Pharma kann ein Anstieg der Blut-
fette (Cholesterin, Triglyzeride) im Blut auftreten.

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

Nervensystem

Selten: Kribbeln oder taubes Gefuhl in den GliedmaBen (Pa-
rasthesien)

Bei Patienten mit fortgeschrittener Leberfunktionsstérung
kann eine Erkrankung des Gehirns (hepatische Enzephalopa-
thie) auftreten.

Ohr
Selten kommt es bedingt durch die gehérschadigende Wir-
kung (Ototoxizitat) von Furosemid, zu meist wieder heilbaren

(reversiblen) Horstérungen und/oder Ohrgerduschen (Tin-
nitus). Mit dieser Mdglichkeit ist vor allem bei zu schnellem
Spritzen in die Vene (i.v.-Injektion) - insbesondere bei gleich-
zeitigem Vorliegen einer Nierenfunktionsstérung oder bei ver-
mindertem EiweiBgehalt im Blut (Hypoproteindmie, z. B. bei
nephrotischem Syndrom) - zu rechnen.

GefaBe/Kreislauf

Bei UbermaBiger Harnausscheidung koénnen Kreislaufbe-
schwerden, insbesondere bei dlteren Patienten und Kindern,
auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz, Schwindel, Seh-
stérungen, Mundtrockenheit und Durst, verminderter Blut-
druck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen mit vermindertem
Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostati-
sche Regulationsstérungen) duBern. Bei zu starker Harnaus-
scheidung kann es zur Abnahme des Kdérperwassers und als
Folge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge zum Kreis-
laufkollaps und zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) kom-
men. Infolgedessen kann - insbesondere bei dlteren Patienten
- eine erhdhte Neigung zu Thrombosen auftreten.

Selten: Entzindungen der BlutgeféBe (Vaskulitis)

Verdauungstrakt )

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

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldriisenentziin-
dung

Leber und Galle
Sehr selten: Gallestau (intrahepatische Cholestase) und Erho-
hung bestimmter Leberwerte (Transaminasenerhéhung)

Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen mit
Rétung, Blasen- oder Schuppenbildung (z. B. bullése Ex-
antheme, Urtikaria, Purpura, Erythema multiforme, bulldses
Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa) und erhdhter Lichtemp-
findlichkeit (Photosensibilitat)

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

Nieren und Harnwege

Unter Furosemid 250 - 1 A Pharma kann vorlibergehend ein
Anstieg von Stoffen, die Uber die Nieren ausgeschieden wer-
den (Kreatinin, Harnstoff), im Blut beobachtet werden.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei Prostata-
vergréBerung, Harnstauungsniere, Harnleiterverengung) kén-
nen durch Furosemid 250 - 1 A Pharma auftreten bzw. ver-
schlechtert werden. Es kann zur Harnsperre (Harnverhaltung)
mit darauf folgenden Komplikationen kommen.

Selten: Nierenentzlindung (interstitielle Nephritis)

Bei Friihgeborenen, die mit Furosemid 250 - 1 A Pharma be-
handelt werden, kénnen sich Nierensteine und/oder Kalkab-
lagerungen im Nierengewebe entwickeln.

Angeborene Erkrankungen

Bei Friihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine harntrei-
bende Behandlung mit Furosemid 250 - 1 A Pharma in den
ersten Lebenswochen das Risiko erhdhen, dass sich eine Ge-
féaBverbindung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt um-
geht, nicht schlieBt (persistierender Ductus arteriosus Botalli).

Allgemeinbefinden
Selten: fieberhafte Zusténde

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, benachrichtigen Sie so bald wie mdglich lhren Arzt,
damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforder-
liche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark ent-
wickelt, informieren Sie sofort einen Arzt, da bestimmte Arz-
neimittelnebenwirkungen unter Umstanden lebensbedrohlich
werden kénnen. Der Arzt entscheidet, welche MaBnahmen zu
ergreifen sind und ob die Therapie weitergefiihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Furosemid 250 - 1 A Pharma nicht nochmals eingenom-
men werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Furosemid 250 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

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

6 Weitere Informationen

Was Furosemid 250 - 1 A Pharma enthalt
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Furosemid.

1 Tablette enthélt 250 mg Furosemid.

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthélt weniger als 0,01 BE.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.)), Maisstarke, Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz,
hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Furosemid 250 - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Furosemid 250 - 1 A Pharma sind weiB-gelbliche, runde Tab-
letten mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.

Furosemid 250 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 20, 30, 50,
60 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im August 2011.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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