Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ratiopharm

Furosemid-ratiopharm®
20 mg Tabletten

Wirkstoff: Furosemid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mlttels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Furosemid-ratiopharm® 20 mg und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Furosemid-ratiopharm® 20 mg beachten?

3. Wie ist Furosemid-ratiopharm® 20 mg
einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Furosemid-ratiopharm® 20 mg
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Furosemid-ratiopharm® 20 mg

%

. und wofiir wird es angewendet?

Furosemid-ratiopharm® 20 mg ist ein harntreibendes Mittel.

Furosemid-ratiopharm® 20 mg wird angewendet bei

- Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen des Herzens oder der Leber

- Flissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen der Nieren (beim nephrotischen Syndrom
[EiweiBverlust, Fettstoffwechselstorung und Wasser-
einlagerung] stent die Behandlung der Grunderkrankung
im Vordergrund)

- Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme) infolge
Verbrennungen

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Was miissen Sie vor der Einnahme von

. Furosemid-ratiopharm® 20 mg
beachten?

Furosemid-ratiopharm® 20 mg darf nicht eingenommen

werden
wenn Sie uberempﬂndllch (allergisch) gegen Furosemid,
Sulfonamlde oder einen der sonstigen Bestandteile von
Furosemid-ratiopharm® 20 mg sind

- bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie)

- bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Koma und
Praecoma hepaticum)

- bei schweren Kaliummangelzustanden (schwerer
Hypokalidmie)

- bei schweren Natriummangelzustanden (schwerer
Hyponatridmie)

- beiverminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie)
oder Mangel an Kérperwasser (Dehydratation)

- bei stillenden Frauen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Furosemid-

ratlopharm® 20 mg ist erforderlich bei
stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie)

- Dbereits bestehender oder bisher nichtin Erscheinung
getretener Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem
Diabetes mellitus); regelméaBige Kontrolle des Blutzuckers
ist erforderlich

- Gicht (regelmaBige Kontrolle der Harnséure im Serum)

- Harnabflussbehinderung (z. B. bei Prostatahypertrophie,
Hydronephrose, Ureterstenose)

- einem verminderten EiweiBgehalt im Blut
(Hypoproteindmie), z. B. bei nephrotischem Syndrom
(vorsichtige Einstellung der Dosierung)

- Leberzirrhose und gleichzeitiger Nierenfunktions-
einschrénkung

- Patienten, die durch einen unerwinscht starken
Blutdruckabfall besonders geféhrdet wéren, z. B. Patienten
mit Durchblutungsstorungen der HirnblutgefaBe
(zerebrovaskuldren Durchblutungsstorungen) oder der
HerzkranzgefaBe (koronarer Herzkrankheit)

- Friihgeborenen (Gefahr der Entwicklung von Nieren-
verkalkungen/Nierensteinen [Nephrocalcinose/Nephro-
lithiasis]); UberwachungsmaBnahmen: Nierenfunktions-
kontrolle, Nierensonographie

Hinweis:

Bei Friihgeborenen mit Zustanden, die mit Atemnot

einhergehen (Atemnotsyndrom), kann eine harntreibende

(diuretische) Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® 20 mg

in den ersten Lebenswochen das Risiko eines

persistierenden Ductus arteriosus Botalli (sich nicht
schlieBender Verbindungsgang zwischen Korper- und

Lungenkreislauf) erhohen.

Wahrend einer Langzeittherapie mit Furosemid-ratiopharm®

20 mg sollten die Elektrolyte im Blut (insbesondere Kalium,

Natrium, Calcium), Bicarbonat, Kreatinin, Harnstoff und

Harnsédure sowie der Blutzucker regelmaBig kontrolliert

werden. Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich

bei Patienten mit einem hohen Risiko Elektrolytstérungen zu
entwickeln oder im Falle eines stdrkeren Flissigkeits-
verlustes (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder intensives

Schwitzen). Hypovoldmie oder Dehydratation sowie wesent-

liche Elektrolytstérungen oder Stérungen im Séure-Basen-

Haushalt mussen korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige

Einstellung der Behandlung mit Furosemid-ratiopharm®

20 mg erfordern.

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

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstorungen (Miktions-
storungen, z. B. bei Patienten mit Prostatahyperplasie) muss
fur freien Harnabfluss gesorgt werden, da eine plotzlich
einsetzende Harnflut zu einer Harnsperre mit Uberdehnung
der Blase fiihren kann.

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

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Furosemid-ratiopharm® 20 mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die
Anwendung von Furosemid-ratiopharm® 20 mg als Doping-
mittel kann zu einer Gefédhrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Furosemid-ratiopharm® 20 mg mit
anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmitteln
(Glykosiden) ist zu beachten, dass bei einem sich unter der
Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® 20 mg ent-
wickelnden Kaliummangelzustand (Hypokalidmie) und/oder
Magnesiummangelzustand (Hypomagnesidmie) die Empfind-
lichkeit des Herzmuskels gegeniber diesen Herzmitteln
erhoht. Es besteht ein erhohtes Risiko von Herzrhythmus-
storungen (Kammerarrhythmien inklusive Torsade de
pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,

die eine bestimmte EKG-Verdnderung (Syndrom des
verlangerten QT-Intervalles) verursachen kénnen

(z. B. Terfenadin - Mittel gegen Allergien -, einige Mittel
gegen Herzrhythmusstorungen [Antiarrhythmika der Klassen
['und 11]) und dem Vorliegen von Elektrolytstorungen.

Die gleichzeitige Anwendung von Furosemid-ratiopharm®

20 mg und Glukokortikoiden (,Cortison®), Carbenoxolon oder
Abfihrmitteln (Laxanzien) kann zu verstérkten Kalium-
verlusten fuhren. Lakritze wirkt in dieser Hinsicht wie
Carbenoxolon.

Mittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-steroidale
Antiphlogistika, z. B. Indometacin und Acetylsalicylsdure)
konnen die Wirkung von Furosemid-ratiopharm® 20 mg
abschwéchen. Bei Patienten, bei denen sich unter

Furosemid-ratiopharm® 20 mg die zirkulierende Blutmenge
vermindert (Hypovolédmie) oder bei Mangel an Korperwasser
(Dehydratation), kann die gleichzeitige Gabe von nicht-
steroidalen Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen
auslosen.

Die Nebenwirkungen hoch dosierter Salizylate (Schmerz-
mittel) kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung von Furosemid-
ratiopharm® 20 mg verstarkt werden.

Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheumamittel und
Mittel zur Unterdriickung der Immunabwehr) und andere
Arzneimittel, die wie Furosemid in der Niere abgesondert
werden, kdnnen die Wirkung von Furosemid-ratiopharm®
20 mg abschwachen. Umgekehrt kann Furosemid-
ratiopharm® 20 mg die Ausscheidung dieser Arzneimittel
uber die Nieren verringern. Bei hochdosierter Behandlung
(inshesondere sowohl mit Furosemid-ratiopharm® 20 mg als
auch dem anderen Arzneimittel) kann dies zu erhohten
Spiegeln im Blut und einem gréBeren Nebenwirkungsrisiko
durch Furosemid-ratiopharm® 20 mg oder die Begleit-
medikation fiihren.

Furosemid-ratiopharm® 20 mg kann die giftigen Effekte
nierenschédigender (nephrotoxischer) Arzneimittel

(z. B. Antibiotika wie Aminoglykoside, Cephalosporine,
Polymyxine) verstarken.

Die gehdrschadigende Wirkung (Ototoxizitdt) von Amino-
glykosiden (z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramycin) und
anderen gehorschadigenden Arzneimitteln kann bei gleich-
zeitiger Gabe von Furosemid-ratiopharm® 20 mg verstérkt
werden. Auftretende Horstorungen kénnen nicht wieder
heilbar sein. Die gleichzeitige Anwendung der vorgenannten
Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel gegen
bésartige Erkrankungen) und Furosemid-ratiopharm® 20 mg
ist mit der Moglichkeit eines Horschadens zu rechnen. Wird
bei einer Cisplatin-Behandlung eine verstérkte Harnaus-
scheidung (forcierte Diurese) mit Furosemid-ratiopharm®

20 mg angestrebt, so darf Furosemid nur in niedriger Dosis
(z. B. 40 mg bei normaler Nierenfunktion) und bei positiver
Fliissigkeitsbilanz eingesetzt werden. Andernfalls kann es zu
einer Verstarkung der nierenschadigenden Wirkung
(Nephrotoxizitat) von Cisplatin kommen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen
Krampfanfdlle und bestimmte Formen von Schmerzen)
wurde eine Wirkungsabschwéchung von Furosemid-
ratiopharm® 20 mg beschrieben.

Die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel kann
durch Furosemid-ratiopharm® 20 mg verstérkt werden.
Massive Blutdruckabfdlle bis hin zum Schock und eine
Verschlechterung der Nierenfunktion (in Einzelféllen akutes
Nierenversagen) wurden in Kombination mit ACE-Hemmern
oder Angiotensin-lIl-Rezeptor-Antagonisten beobachtet, wenn
der ACE-Hemmer oder Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonist
zum ersten Mal oder erstmals in hoherer Dosierung gegeben
wurde (Erstdosis-Hypotonie). Wenn méglich, sollte die
Furosemid-ratiopharm® 20 mg-Behandlung daher voriiber-
gehend eingestellt oder wenigstens die Dosis fir drei Tage
reduziert werden, bevor die Behandlung mit einem
ACE-Hemmer oder Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonist
begonnen oder seine Dosis erhoht wird.

Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(Antidiabetika) oder blutdruckerhdhenden Mitteln
(pressorische Aminen wie z. B. Epinephrin, Norepinephrin)
kann bei gleichzeitiger Anwendung von Furosemid-
ratiopharm® 20 mg abgeschwécht sein.

Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder
curareartigen Mitteln, die eine Muskelentspannung
herbeiftihren (Muskelrelaxanzien) kann durch Furosemid-
ratiopharm® 20 mg verstérkt werden.

Die gleichzeitige Gabe von Furosemid-ratiopharm® 20 mg
und Lithium (Mittel gegen bestimmte Depressionsformen)
flihrt tber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer
Verstéarkung der herz- und nervenschédigenden (kardio- und
neurotoxischen) Wirkung des Lithiums. Daher wird
empfohlen, bei Patienten, die diese Kombination erhalten,
den Lithiumplasmaspiegel sorgfaltig zu iberwachen.

Die zeitgleiche Einnahme von Furosemid-ratiopharm® 20 mg
und Sucralfat (Magenmittel) ist zu vermeiden, da Sucralfat
die Aufnahme von Furosemid-ratiopharm® 20 mg vermindert
und somit dessen Wirkung abschwécht.

Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin (Arzneimittel
zur Verhitung von TransplantatabstoBungen) und Furosemid-
ratiopharm® 20 mg ist mit einem erhdhten Risiko von
Gelenkentziindung durch Gicht (Arthritis urica) verbunden,
als Folge einer durch Furosemid verursachten Erhéhung der
Harnsdure im Blut und einer Beeintrachtigung der Aus-
scheidung von Harnsdure uber die Nieren durch Ciclosporin.
Bei Patienten mit hohem Risiko fir eine Nierenschadigung
durch Rontgenkontrastmittel, die mit Furosemid-ratiopharm®
20 mg behandelt wurden, trat haufiger eine Ver-
schlechterung der Nierenfunktion nach einer
Raéntgenkontrastuntersuchung auf als bei Risikopatienten,
die nur eine intravenose Fllssigkeitszufuhr (Hydratation) vor
der Kontrastuntersuchung erhielten.

In einzelnen Féllen kann es nach intravendser Gabe von
Furosemid innerhalb von 24 Stunden nach Einnahme von
Chloralhydrat zu Hitzegefuhl, SchweiBausbruch, Unruhe,
Ubelkeit, Blutdruckanstieg und Tachykardie kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Furosemid und Chloral-
hydrat ist daher zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Furosemid-ratiopharm® 20 mg ist in der Schwangerschaft
nur anzuwenden, wenn es zwingend erforderlich ist, denn der
Wirkstoff Furosemid passiert die Plazenta.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und
hemmt die Produktion der Muttermilch. Frauen durfen daher
nicht stillen, wenn sie mit Furosemid-ratiopharm® 20 mg
behandelt werden. Gegebenenfalls ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelmaBigen drztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrdchtigt werden.

Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhohung und Préparatewechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Furosemid-ratiopharm® 20 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Furosemid-ratiopharm® 20 mg daher erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Furosemid-ratiopharm® 20 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie Furosemid-ratiopharm® 20 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Die Dosierung soll individuell - vor allem nach dem
Behandlungserfolg - festgelegt und ohne Anweisung des
Arztes nicht gedndert werden. Soweit nicht anders verordnet,
gelten fur Erwachsene folgende Dosierungsrichtlinien:

Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen des Herzens oder der Leber

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn (als Initialdosis)
2 Tabletten (entsprechend 40 mg Furosemid). Bei Ausbleiben
einer befriedigenden Harnausscheidung (Diurese) kann die
Einzeldosis nach 6 Stunden auf 4 Tabletten (entsprechend
80 mg Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiterhin
unzureichender Diurese kénnen nach weiteren 6 Stunden
nochmals 8 Tabletten (entsprechend 160 mg Furosemid)
verabreicht werden. Falls notwendig, kdnnen unter sorg-
faltiger klinischer Uberwachung in Ausnahmeféllen Anfangs-
dosen von tiber 200 mg Furosemid zur Anwendung kommen.
Die tagliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei

2 - 4 Tabletten (entsprechend 40 - 80 mg Furosemid).

Der durch die verstarkte Harnausscheidung (Diurese) hervor-
gerufene Gewichtsverlust darf 1 kg/Tag nicht Giberschreiten.
Kinder erhalten im Allgemeinen 1(-2) mg Furosemid pro kg
Korpergewicht und Tag, héchstens jedoch 40 mg Furosemid
pro Tag.

Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme) infolge
Erkrankungen der Nieren

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn (als Initialdosis)
2 Tabletten (entsprechend 40 mg Furosemid). Bei Ausbleiben
einer befriedigenden Harnausscheidung (Diurese) kann die
Einzeldosis nach 6 Stunden auf 4 Tabletten (entsprechend
80 mg Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiterhin
unzureichender Diurese konnen nach weiteren 6 Stunden
nochmals 8 Tabletten (entsprechend 160 mg Furosemid)
verabreicht werden. Falls notwendig, kénnen unter




sorgfaltiger klinischer Uberwachung in Ausnahmeféllen
Anfangsdosen von tber 200 mg Furosemid zur Anwendung
kommen.

Die tagliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei

2 - 4 Tabletten (entsprechend 40 - 80 mg Furosemid).

Der durch die verstérkte Harnausscheidung (Diurese) hervor-
gerufene Gewichtsverlust darf 1 kg/Tag nicht iberschreiten.

Kinder erhalten im Allgemeinen 1(-2) mg Furosemid pro kg
Korpergewicht und Tag, hdchstens jedoch 40 mg Furosemid
pro Tag.

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

Flissigkeitsansammiung im Gewebe (Odeme) infolge
Verbrennungen

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 2 und

5 Tabletten (entsprechend 40 - 100 mg Furosemid) liegen, in
Ausnahmefdllen bei eingeschrankter Nierenfunktion bis zu
12 Tabletten (entsprechend 240 mg Furosemid) betragen.
Einintravasaler Volumenmangel muss vor der Anwendung
von Furosemid-ratiopharm® 20 mg ausgeglichen werden.
Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

In der Regel 1-mal téglich 2 Tabletten (entsprechend 40 mg
Furosemid) allein oder in Kombination mit anderen Arznei-
mitteln.

Art der Anwendung
Die Tabletten sind niichtern und unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit (z. B. 21 Glas) einzunehmen.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Furosemid-
ratiopharm® 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Furosemid-
ratiopharm® 20 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen
von Furosemid-ratiopharm® 20 mg ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der
Uberdosierung Uber die gegebenentfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Anzeichen einer Uberdosierung )

Das klinische Bild bei akuter oder chronischer Uberdosierung
ist vom AusmaB des Wasser- und Elektrolytverlustes
abhangig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypotonie)
und Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstorungen),
Elektrolytstorungen (Hypokalidmie, Hyponatridmie,
Hypochlordmie) oder Alkalose flihren.

Bei stérkeren Flussigkeitsverlusten kann es zu
LEntwdsserung” und als Folge einer verminderten
zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie) zum Kreislauf-
kollaps und zur Bluteindickung (Himokonzentration) mit
Thromboseneigung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kénnen delirante
Zustandsbilder auftreten. Selten tritt ein anaphylaktischer
Schock (Symptome: SchweiBausbriiche, Ubelkeit, Zyanose,
starker Blutdruckabfall, Bewusstseinsstorungen bis hin zum
Koma u. a.) auf.

Therapie bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder Anzeichen einer Hypovoldmie
(Hypotonie, orthostatische Regulationsstérungen) muss die
Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® 20 mg sofort
abgesetzt werden.

Bei nur kurze Zeit zurtickliegender oraler Aufnahme
empfehlen sich MaBnahmen der primaren Giftelimination
(induziertes Erbrechen, Magenspilung) und resorptions-
mindernde MaBnahmen (medizinische Kohle).

In schweren Féllen miissen die vitalen Parameter Uiberwacht
sowie wiederholt Kontrollen des Wasser- und Elektrolyt-Haus-
haltes, des Sdure-Basen-Haushaltes, des Blutzuckers und der
harnpflichtigen Substanzen durchgefiinrt und Abweichungen
gegebenenfalls korrigiert werden.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstorungen

(z. B. bei Patienten mit Prostatahyperplasie) muss flr freien
Harnabfluss gesorgt werden, da eine plétzlich einsetzende
Harnflut zu einer Harnsperre mit Uberdehnung der Blase
fuhren kann.

Therapie bei Hypovoldmie (verminderte zirkulierende
Blutmenge):

Volumensubstitution (Ausgleich des Blut- und Flussigkeits-
verlustes)

Therapie bei Hypokalidmie (Kaliummangelzustand):
Kaliumsubstitution (Ausgleich des Kaliummangels)

Therapie bei Kreislaufkollaps:
Schocklagerung, falls nétig Schocktherapie

Wenn Sie die Einnahme von Furosemid-ratiopharm®
20 mg vergessen haben

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

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

Wie alle Arzneimittel kann Furosemid-ratiopharm® 20 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

héufig 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 verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

Blut und Lymphsystem

Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie)

Vermehrung bestimmter weiBer Blutkorper-
chen (Eosinophilie), Verringerung der weilen
Blutkdrperchen (Leukopenie)

Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter
Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie), Blut-
armut durch Blutbildungsstorung im Knochen-
mark (aplastische Andmie), hochgradige Ver-
minderung bestimmter weiBer Blutkérperchen
mit Infektneigung und schweren Allgemein-
symptomen (Agranulozytose)

Immunsystem

Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen
(siehe Nebenwirkungen der ,Haut®)
Fieberhafte Zustande, Entziindungen der
BlutgefaBe (Vaskulitis), Nierenentziindung
(interstitielle Nephritis), schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps
(anaphylaktischer Schock). Erste Anzeichen
fur einen Schock sind u. a. Hautreaktionen wie
heftige HautrGtung (Flush) oder Nesselsucht,
Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch,
Ubelkeit und blduliche Verférbung der Haut
(Zyanose).

Hormonsystem

Der Blutzuckerspiegel kann unter Behandlung mit Furosemid-
ratiopharm® 20 mg ansteigen. Dies kann bei Patienten mit
bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes
mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage
fuhren. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zucker-
krankheit (latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung
treten.

Stoffwechsel- und Erndhrung

Haufig werden wahrend einer Behandlung mit Furosemid-
ratiopharm® 20 mg als Folge der vermehrten Fliissigkeits-
und Elektrolytausscheidung Storungen im Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt beobachtet. Daher sind regelméBige
Kontrollen bestimmter Blutwerte (insbesondere Kalium,
Natrium und Kalzium) angezeigt.

Infolge erhohter Natriumverluste dber die Niere kann

es - insbesondere bei eingeschréankter Zufuhr von Salz
(Natriumchlorid) - zu Natriummangelzustanden mit
entsprechender Symptomatik kommen. Haufig beobachtete
Symptome eines Natriummangelzustandes sind Teilnahms-
losigkeit (Apathie), Wadenkrédmpfe, Appetitlosigkeit,
Schwachegefiinl, Schléfrigkeit, Erbrechen und Verwirrtheits-
zustédnde.

Inshesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr
oder erhéhten Kaliumverlusten (z. B. bei Erbrechen oder

Selten:

Sehr selten:

Selten:

chronischem Durchfall) kann als Folge erhGhter Kalium-
ausscheidung tiber die Niere ein Kaliummangelzustand
auftreten, der sich in Symptomen wie Muskelschwéche,
Missempfindungen in den GliedmaBen (Pardsthesien),
Ldhmungen (Paresen), Erbrechen, Verstopfung, ibermaBiger
Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus),
UbermaBiger Harnausscheidung (Polyurie), krankhaft
gesteigertem Durstgefuhl mit ibermaBiger Flissigkeits-
aufnahme (Polydipsie) und PulsunregelmaBigkeiten

(z. B. Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen des Herzens)
auBern kann. Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einer
Darmldhmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusstseins-
storungen bis zum Koma fiihren.

Erhohte Kalziumausscheidung Gber die Nieren kann zu einem
Kalziummangelzustand ftihren. Dieser kann in seltenen
Fallen einen Zustand neuromuskuldrer Ubererregbarkeit
(Tetanie) auslosen.

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

Als Folge der Elektrolyt- und Fliissigkeitsverluste unter
Behandlung mit Furosemid-ratiopharm® 20 mg kann sich
eine metabolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut)
entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische
Alkalose verschlechtern.

H&ufig kommt es unter der Behandlung mit Furosemid-
ratiopharm® 20 mg zu erhohten Harnsdurespiegeln im Blut.
Dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu
Gichtanfallen flihren.

Unter Furosemid-ratiopharm® 20 mg kann ein Anstieg der
Blutfette (Cholesterin, Triglyzeride) im Blut auftreten.

Nervensystem

Selten: Kribbeln oder taubes Gefuhl in den
GliedmaBen (Parasthesien)

Ohr

Selten: Bedingt durch die gehdrschadigende Wirkung
(Ototoxizitdt) von Furosemid-ratiopharm®
20 mg kommt es zu meist wieder heilbaren
Horstorungen oder Ohrgerduschen (Tinnitus).

Herz

Bei iberméBiger Harnausscheidung konnen Kreislaut-
beschwerden, insbesondere bei dlteren Patienten und
Kindern, auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz,
Schwindel, Sehstorungen, Mundtrockenheit und Durst,
verminderter Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen
mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) duBern.

Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung kann es zu
LJEntwdsserung“ (Dehydratation) und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie) zum
Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung (H&émokonzentration)
kommen. Als Folge der Hamokonzentration kann

- insbesondere bei dlteren Patienten - eine erhdhte Neigung
zu Thrombosen auftreten.

Magen-Darm-Kanal 3
Selten: Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkett,
Erbrechen, Durchfall)

Leber und Galle

Sehr selten:  Akut auftretende Bauchspeicheldriisen-
entziindung, Gallestau (intrahepatische
Cholestase) und Erhdhung bestimmter
Leberwerte (Transaminasenerhohung).

Haut
Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen mit
Rétung, Blasen- oder Schuppenbildung

(z. B. bullose Exantheme, Urtikaria, Purpura,
Erythema multiforme, Dermatitis exfoliativa)
und erhohter Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilitét).

Entziindungen der Blutgefaie (Vaskulitis).

Nieren und Harnwege

Unter Furosemid-ratiopharm® 20 mg kann voriibergehend
ein Anstieg von Stoffen, die (iber die Niere ausgeschieden
werden (Kreatinin, Harnstoff) im Blut beobachtet werden.
Symptome einer Harnabflusshehinderung (z. B. bei
ProstatavergroBerung, Harnstauungsniere, Harnleiter-
verengung) konnen durch Furosemid-ratiopharm® 20 mg
auftreten bzw. verschlechtert werden. Es kann zur Harn-
sperre (Harnverhaltung) mit darauf folgenden Komplikationen
kommen.
Selten:

Selten:

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Friihgeborene

Bei Friihgeborenen, die mit Furosemid-ratiopharm® 20 mg
behandelt werden, kdnnen sich Nierensteine und/oder
Kalkablagerungen im Nierengewebe entwickeln.

Bei Friihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine
harntreibende Behandlung mit Furosemid-ratiopharm®

20 mg in den ersten Lebenswochen das Risiko erhohen,
dass sich eine GeféBverbindung, die den Lungenkreislauf
vor der Geburt umgeht, nicht schlieBt (persistierender Ductus
arteriosus Botalli).

Aligemeines und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten: fieberhafte Zustande

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie so bald wie mdglich Ihren
Arzt, damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Furosemid-ratiopharm® 20 mg nicht nochmals einge-
nommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
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 tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

5.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
den Blisterpackungen angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Die Blisterpackungen im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.

Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Wie ist Furosemid-ratiopharm® 20 mg
aufzubewahren?

6 Weitere Informationen
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Was Furosemid-ratiopharm® 20 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Furosemid.

Jede Tablette enthalt 20 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Furosemid-ratiopharm® 20 mg aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde, beidseits gewdlbte Tablette mit einer
Bruchkerbe auf einer Seite.

Furosemid-ratiopharm® 20 mg ist in Packungen mit
50 Tabletten erhaltlich.

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2014
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