Fachinformation

FUROSEMID BASICS 40 mg

Ein Unternehmen der RANBAXY-Gruppe

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

4.1

4.2

FUROSEMID BASICS 40 mg
Wirkstoff: Furosemid

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG DES
ARZNEIMITTELS

1 Tablette enthalt 40 mg Furosemid.

Die vollstandige Auflistung der sonsti-
gen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

DARREICHUNGSFORMEN
Tabletten

FUROSEMID BASICS 40 mg sind wei-
Be, runde, leicht bikonvexe Tabletten
mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Tabletten kdnnen in gleiche Hélften
geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

o Odeme infolge Erkrankungen des
Herzens oder der Leber

o Odeme infolge Erkrankungen der Nie-
ren (beim nephrotischen Syndrom
steht die Therapie der Grunderkran-
kung im Vordergrund)

o Odeme infolge Verbrennungen

» arterielle Hypertonie

Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Die Dosierung sollte individuell - vor al-
lem nach dem Behandlungserfolg -
festgelegt werden. Es ist stets die nied-
rigste Dosis anzuwenden, mit der der
gewlinschte Effekt erzielt wird.

Odeme infolge Erkrankungen des
Herzens oder der Leber:

In der Regel nehmen Erwachsene als
Initialdosis 1 Tablette FUROSEMID
BASICS 40 mg (entsprechend 40 mg
Furosemid). Bei Ausbleiben einer be-
friedigenden Diurese kann die Einzel-
dosis nach 6 Stunden auf 2 Tabletten
FUROSEMID BASICS 40 mg (ent-
sprechend 80 mg Furosemid) verdop-
pelt werden. Bei weiterhin unzurei-
chender Diurese kdnnen nach weite-
ren 6 Stunden nochmals 4 Tabletten
FUROSEMID BASICS 40 mg (ent-
sprechend 160 mg Furosemid) verab-
reicht werden. Falls notwendig, kdnnen
unter sorgféaltiger klinischer Uberwa-
chung in Ausnahmeféllen Anfangsdo-
sen von uber 200 mg zur Anwendung
kommen.

Die tégliche Erhaltungsdosis liegt in der
Regel bei 1 - 2 Tabletten FUROSEMID
BASICS 40 mg (entsprechend 40 -
80 mg Furosemid).

Der durch die verstéarkte Diurese her-
vorgerufene  Gewichtsverlust  sollte
1 kg/Tag nicht uberschreiten.

Odeme infolge Erkrankungen der
Nieren:

In der Regel nehmen Erwachsene als
Initialdosis 1 Tablette FUROSEMID
BASICS 40 mg (entsprechend 40 mg
Furosemid). Bei Ausbleiben einer be-
friedigenden Diurese kann die Einzel-
dosis nach 6 Stunden auf 2 Tabletten
FUROSEMID BASICS 40 mg (ent-
sprechend 80 mg Furosemid) verdop-
pelt werden. Bei weiterhin unzurei-
chender Diurese kdnnen nach weiteren
6 Stunden nochmals 4 Tabletten
FUROSEMID BASICS 40 mg (entspre-
chend 160 mg Furosemid) verabreicht
werden. Falls notwendig, kdnnen unter
sorgféltiger klinischer Uberwachung in
Ausnahmeféllen Anfangsdosen von
Uber 200 mg zur Anwendung kommen.
Die tégliche Erhaltungsdosis liegt in
der Regel bei 1 - 2 Tabletten FURO-
SEMID BASICS 40 mg (entsprechend
40 - 80 mg Furosemid).

Der durch die verstarkte Diurese her-
vorgerufene  Gewichtsverlust  sollte
1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

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

Odeme infolge Verbrennungen:

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann
zwischen 1 und 2 % Tabletten FURO-
SEMID BASICS 40 mg (entsprechend
40 - 100 mg Furosemid) liegen, in
Ausnahmeféllen bei einge-schrankter
Nierenfunktion bis zu 6 Tabletten
FUROSEMID BASICS 40 mg (entspre-
chend 240 mg Furosemid) betragen.

Ein intravasaler Volumenmangel muss
vor der Anwendung von FUROSEMID
BASICS 40 mg ausgeglichen werden.

Arterielle Hypertonie:

In der Regel einmal téglich 1 Tablette
FUROSEMID BASICS 40 mg (ent-
sprechend 40 mg Furosemid) allein od-
er in Kombination mit anderen Arznei-
mitteln.

Anwendung bei Kindern:

Kinder erhalten im Allgemeinen 1 (bis
2) mg Furosemid pro kg Kérpergewicht
und Tag, hochstens 40 mg Furosemid
pro Tag.

4.3

4.4

Gegenanzeigen

FUROSEMID BASICS 40 mg darf nicht
angewendet werden bei:

- Nierenversagen mit Anurie

- Coma und Praecoma hepaticum

- schwerer Hypokaliamie

- schwerer Hyponatriamie

- Hypovolamie oder Dehydratation

- Uberempfindlichkeit gegen Furose-
mid, Sulfonamide oder einen der
sonstigen Bestandteile

- stillenden Frauen.

Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmassnahmen fur die Anwen-
dung

Eine besonders sorgfiltige Uberwa-
chung ist erforderlich bei:

- Hypotonie

- manifestem oder latentem Diabe-
tes mellitus (regelméRige Kontrolle
des Blutzuckers)

- Gicht (regelmaRige Kontrolle der
Harnsaure im Serum)

- Harnabflussbehinderung (z. B.
Prostatahypertrophie, Hydroneph-
rose, Ureterstenose)

- Hypoproteinamie, z. B. bei nephro-
tischem Syndrom (vorsichtige Ein-
stellung der Dosierung)

- Leberzirrhose und gleichzeitiger
Nierenfunktionseinschrankung

- Patienten, die durch einen uner-
wiinscht starken Blutdruckabfall
besonders gefahrdet waren, z. B.
Patienten mit zerebrovaskularen
Durchblutungsstérungen oder ko-
ronarer Herzkrankheit

- Frihgeborenen (Gefahr der Ent-
wicklung einer Nephrokalzinose/
Nephrolithiasis; Uberwachungs-
maRnahmen: Nierenfunktionskon-
trolle, Nierensonographie).

Bei Friihgeborenen mit Atemnotsyn-
drom kann eine diuretische Behand-
lung mit Furosemid in den ersten Le-
benswochen das Risiko eines per-
sistierenden Ductus arteriosus Botalli
erhéhen.

Bei Patienten mit Miktionsstérungen
(z. B. bei Prostatahypertrophie) darf
Furosemid nur angewendet werden,
wenn fir freien Harnabfluss gesorgt
wird, da eine plotzlich einsetzende
Harnflut zu einer Harnsperre mit
Uberdehnung der Blase fiihren kann.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galaktose-Intoleranz, Laktase-Mangel
oder Glukose-Galaktose- Malabsorp-
tion sollten FUROSEMID BASICS
40 mg nicht einnehmen.
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4.5

Sonstige Hinweise

Wahrend einer Langzeittherapie mit
FUROSEMID BASICS 40 mg sollten
die Serumelektrolyte (insbesondere
Kalium, Natrium, Kalzium), Bikarbo-
nat, Kreatinin, Harnstoff und Harn-
saure sowie der Blutzucker regel-
maRig kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung
ist erforderlich bei Patienten mit ei-
nem hohen Risiko Elektrolytstérung-
en zu entwickeln oder im Falle eines
starkeren Flussigkeitsverlustes (z. B.
durch Erbrechen, Diarrhdé oder in-
tensives Schwitzen). Hypovolamie
oder Dehydratation sowie wesentli-
che Elektrolytstérungen oder Sto-
rungen im Saure-Basen-Haushalt
mussen korrigiert werden. Dies kann
die zeitweilige Einstellung der Be-
handlung mit Furosemid erfordern.
Der durch verstarkte Urinausschei-
dung hervorgerufene Gewichtsver-
lust sollte unabhéangig vom Ausmaf3
der Urinausscheidung 1 kg/Tag
nicht Gberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom muss
wegen der Gefahr vermehrt auftre-
tender Nebenwirkungen vorsichtig
dosiert werden.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Fu-
rosemid und Glukokortikoiden, Car-
benoxolon oder Laxanzien kann zu
verstarkten Kaliumverlusten fiihren.
Lakritze wirkt in dieser Hinsicht wie
Carbenoxolon.

Nichtsteroidale Antiphlogistika (z. B.
Indometacin und Acetylsalicylsaure)
kénnen die Wirkung von Furosemid
abschwéchen. Bei Patienten, die un-
ter Furosemid-Therapie eine Hypo-
volamie entwickeln, oder bei De-
hydratation kann die gleichzeitige
Gabe von nichtsteroidalen Antiphlo-
gistika ein akutes Nierenversagen
auslosen.

Probenecid, Methotrexat und andere
Arzneimittel, die wie Furosemid in
der Niere betrachtlich tubular sezer-
niert werden, koénnen die Wirkung
von Furosemid abschwéachen. Furo-
semid kann die renale Elimination
dieser Arzneimittel verringern. Bei
hochdosierter Behandlung (insbe-
sondere sowohl mit Furosemid als
auch mit dem anderen Arzneimitteln)
kann dies zu erhdhten Serumspie-
geln und einem grélReren Nebenwir-
kungsrisiko durch Furosemid oder
die Begleitmedikation fuhren.

Bei gleichzeitiger Gabe von Pheny-
toin wurde eine Wirkungsabschwa-
chung von Furosemid beschrieben.

Da Sucralfat die Aufnahme von Furo-
semid vermindert und somit dessen
Wirkung abschwécht, sollten die bei-
den Arzneimittel in einem zeitlichen
Abstand von mindestens 2 Stunden
eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit
Herzglykosiden ist zu beachten, dass
bei einer sich unter Furosemid-
Therapie entwickelnden Hypokalidmie
und/oder Hypomagnesiamie die Emp-
findlichkeit des Myokards gegeniiber
Herzglykosiden erhéht ist.

Es besteht ein erhdhtes Risiko fiir
Kammerarrhythmien (inklusive Torsa-
des de pointes) bei gleichzeitiger An-
wendung von Arzneimitteln, die ein
Syndrom des verlangerten QT-
Intervalles verursachen kénnen (z. B.
Terfenadin, einige Antiarrhythmika der
Klassen | und Ill) und dem Vorliegen
von Elektrolytstérungen.

Die Toxizitat hochdosierter Salicylate
kann bei gleichzeitiger Anwendung
von Furosemid verstarkt werden.

Furosemid kann die toxischen Effekte
nephrotoxischer  Antibiotika  (z.B.
Aminoglykoside, Cephalosporine, Po-
lymyxine) verstarken.

Die Ototoxizitdat von Aminoglykosiden
(z.B. Kanamycin, Gentamicin, Tobra-
mycin) und anderen ototoxischen
Arzneimitteln kann bei gleichzeitiger
Gabe von Furosemid verstarkt wer-
den. Auftretende Horstérungen kon-
nen irreversibel sein. Die gleichzeitige
Anwendung der vorgenannten Arz-
neimittel sollte daher vermieden wer-
den.

Bei gleichzeitiger Anwendung von
Cisplatin und Furosemid ist mit der
Méglichkeit eines Horschadens zu
rechnen. Wird bei einer Cisplatinbe-
handlung eine forcierte Diurese mit
Furosemid angestrebt, so darf Furo-
semid nur in niedriger Dosis (z.B.
40 mg bei normaler Nierenfunktion)
und bei positiver Flissigkeitsbilanz
eingesetzt werden. Andernfalls kann
es zu einer Verstarkung der Nephro-
toxizitat von Cisplatin kommen.

Die gleichzeitige Gabe von Furosemid
und Lithium fuhrt Uber eine verminder-
te Lithiumausscheidung zu einer Ver-
starkung der kardio- und neurotoxi-
schen Wirkung des Lithiums. Daher
wird empfohlen, bei Patienten, die
diese Kombination erhalten, den Li-
thiumplasmaspiegel  sorgféltig zu
Uberwachen.

Die Wirkung anderer blutdrucksen-
kender Arzneimittel kann durch Furo-
semid verstarkt werden. Massive
Blutdruckabfélle bis zum Schock und
eine Verschlechterung der Nieren-
funktion (in Einzelfallen akutes Nie-
renversagen) wurden in Kombination

mit ACE-Hemmern beobachtet, wenn
der ACE-Hemmer zum ersten Mal
oder erstmals in hoherer Dosierung
gegeben wurde (Erstdosis- Hypoto-
nie). Wenn mdoglich sollte die Furo-
semid-Therapie daher voriibergehend
eingestellt oder wenigstens die Dosis
fur drei Tage reduziert werden, bevor
die Therapie mit einem ACE-Hemmer
begonnen oder seine Dosis erhoht
wird.

Die Wirkung von Theophyllin oder
curareartigen Muskelrelaxanzien kann
durch Furosemid verstéarkt werden.
Die Wirkung von Antidiabetika oder
pressorischen Aminen (z. B. Epineph-
rin, Norepinephrin) kann bei gleichzei-
tiger Anwendung von Furosemid ab-
geschwacht werden.

Sonstige Wechselwirkungen

In einzelnen Fallen kann es nach in-
travendser Gabe von Furosemid in-
nerhalb von 24 Stunden nach Ein-
nahme von Chloralhydrat zu Hitzege-
fuhl,  SchweiRausbruch,  Unruhe,
Ubelkeit, Blutdruckanstieg und Ta-
chykardie kommen. Die gleichzeitige
Anwendung von Furosemid und Chlo-
ralhydrat ist daher zu vermeiden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Furosemid ist in der Schwangerschaft
nur kurzfristig und unter besonders
strenger Indikationsstellung anzu-
wenden, denn Furosemid passiert die
Plazenta.

AuRerdem sind Diuretika fur die routi-
nemafige Therapie von Hypertonie
und Odemen in der Schwangerschaft
nicht geeignet, da sie die Perfusion
der Plazenta beeintrachtigen und da-
mit das intrauterine Wachstum.

Falls Furosemid bei Herz- oder Nie-
reninsuffizienz der Schwangeren an-
gewendet werden muf3, sind Elektroly-
te und Hamatokrit sowie das Wachs-
tum des Foten genau zu Gberwachen.

Eine Verdrangung des Bilirubin aus
der Albuminbindung und damit ein er-
hohtes Kernikterusrisiko bei Hyperbili-
rubindmie wird fur Furosemid disku-
tiert.

Furosemid passiert die Plazenta und
erreicht im Nabelschnurblut 100% der
maternalen Serumkonzentration. Bis-
her sind keine Fehlbindungen beim
Menschen bekannt worden, die mit
einer Furosemid Exposition in Zu-
sammenhang stehen koénnten. Es lie-
gen jedoch zur abschlieRenden Beur-
teilung einer eventuellen schadigen-
den Wirkung auf den Embryo/Fotus
keine ausreichenden Erfahrungen vor.
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Beim Feten kann dessen Urinproduk-
tion in-utero stimuliert werden.

Bei der Behandlung von Frihgebore-
nen mit Furosemid wurde das Auftre-
ten von Urolithiasis beobachtet.

Stillzeit

Furosemid wird in die Muttermilch
ausgeschieden und hemmt die Lakta-
tion.

Frauen durfen daher nicht stillen,
wenn sie mit Furosemid behandelt
werden. Gegebenenfalls ist abzustil-
len. (Siehe auch Abschnitt 4.3)

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch individuelle auftretende unter-
schiedliche Reaktionen kann die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaRe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhthung
und Praparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

21/10 =1/100 bis
<110

Gelegentlich: Selten:

> 1/1000 bis < 21/10.000 bis

17100 <1/1.000%

Sehr selten:< 1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Blut:

Gelegentlich:
Thrombozytopenie

Selten:
Eosinophilie, Leukopenie

Sehr selten:
hamolytische Anamie, aplastische
An&mie, Agranulozytose

Immunsystem / Hypersensibilitat:

Gelegentlich:

Juckreiz, Haut- und Schleimhautreak-
tionen (siehe Nebenwirkungen der
Haut)

Selten:

fieberhafte Zustande, Entziindungen
der BlutgefaRe (Vaskulitis), Nieren-
entziindung (interstitielle Nephritis),
schwere anaphylaktische und
anaphylaktoide Reaktionen wie
anaphylaktischer Schock (zur Be-
handlung siehe Abschnitt 4.9)

Endokrines System:

Die Glukosetoleranz kann unter Be-
handlung mit FUROSEMID BASICS
40 mg abnehmen und hyperglykami-
sche Zustande konnen vorkommen.
Bei Patienten mit manifestem Diabe-
tes mellitus kann dies zu einer Ver-
schlechterung der Stoffwechsellage
fuhren. Ein latenter Diabetes mellitus
kann in Erscheinung treten.

Metabolismus / Elektrolyte:

Haufig werden  wahrend einer
FUROSEMID BASICS 40 mg - The-
rapie als Folge der vermehrten Elekt-
rolytausscheidung Stérungen im Flis-
sigkeits - und Elektrolythaushalt beo-
bachtet. Daher sind regelméaRige Kon-
trollen der Serumelektrolyte (insbe-
sondere Kalium, Natrium und Kalzi-
um) angezeigt.

Die mogliche Entwicklung von Elekt-
rolytstorungen wird durch zugrunde-
liegende Erkrankungen (z. B. Leber-
zirrhose, Herzinsuffizienz), Begleit-
medikation (siehe Abschnitt 4.5) und
Ernéahrung beeinflusst.

Infolge erhdhter renaler Natriumver-
luste kann es -insbesondere bei ein-
geschrankter Zufuhr von Natriumchlo-
rid- zu einer Hyponatriamie mit ent-
sprechender Symptomatik kommen.
Haufig beobachtete Symptome eines
Natriummangelzustandes sind Apa-
thie, Wadenkrampfe, Appetitlosigkeit,
Schwachegefihl, Schlafrigkeit, Erbre-
chen und Verwirrtheitszustande.
Insbesondere bei gleichzeitig vermin-
derter Kaliumzufuhr und/oder erhéh-
ten extrarenalen Kaliumverlusten
(z. B. bei Erbrechen oder chronischer
Diarrhd) kann als Folge erhohter rena-
ler Kaliumverluste eine Hypokaliamie
auftreten, die sich in neuromuskularer
(Muskelschwéache, Parasthesien, Pa-
resen), intestinaler (Erbrechen, Obsti-
pation, Meteorismus), renaler (Polyu-
rie, Polydipsie) und kardialer (Reizbil-
dungs- und Reizleitungsstérungen)
Symptomatik &uflern kann. Schwere
Kaliumverluste kénnen zu einem pa-
ralytischen lleus oder zu Bewusst-
seinsstorungen bis zum Koma fuhren.
Erhdhte renale Kalziumverluste kon-
nen zu einer Hypokalzamie fiihren.
Diese kann in seltenen Fallen eine
Tetanie auslosen.

Bei erhdhten renalen Magnesiumver-
lusten wurde als Folge einer Hypo-
magnesiamie in seltenen Fallen eine
Tetanie oder das Aufreten von Herz-
rhythmusstdérungen beobachtet.

Als Folge der Elektrolyt- und Flussig-
keitsverluste unter Behandlung mit

FUROSEMID BASICS 40 mg kann
sich eine metabolische Alkalose ent-
wickeln bzw. eine bereits bestehende
metabolische Alkalose verschlech-
tern.

Haufig kommt es unter Therapie mit
FUROSEMID BASICS 40 mg zu einer
Hyperurikdmie. Diese kann bei pra-
disponierten Patienten zu Gichtanfal-
len fihren.

Unter FUROSEMID BASICS 40 mg
kann ein Anstieg des Cholesterins
und der Triglyzeride im Serum auftre-
ten.

Nervensystem:

Selten:
Paréasthesien

Sinnesorgane:

Selten:

Bedingt durch die Ototoxizitat von Fu-
rosemid kommt es zu meist reversib-
len Horstérungen und/oder Ohrgerau-
schen (Tinnitus aurium). Mit dieser
Mdoglichkeit ist vor allem bei zu
schneller i.v.-Injektion -insbesondere
bei gleichzeitigem Vorliegen einer
Niereninsuffizienz oder einer Hy-
poproteindmie (z.B. bei nephroti-
schem Syndrom)- zu rechnen.

Herz / Kreislauf:

Bei UbermaRiger Diurese kdnnen
Kreislaufbeschwerden, insbesondere
bei &lteren Patienten und Kindern,
auftreten, die sich vor allem als Kopf-
schmerz, Schwindel, Sehstoérungen,
Mundtrockenheit und Durst, Hypoto-
nie und orthostatische Regulations-
storungen aulern. Bei exzessiver Di-
urese kann es zu Dehydratation und
als Folge einer Hypovolamie zum
Kreislaufkollaps und zur H&mokon-
zentration kommen. Als Folge der
Hamokonzentration kann - insbeson-
dere bei alteren Patienten - eine er-
héhte Neigung zu Thrombosen auftre-
ten.

Gastrointestinaltrakt:

Selten: )
Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubel-
keit, Erbrechen, Diarrho)

Leber / Pankreas:

Sehr selten:

akute Pankreatitis, intrahepatische Cho-
lestase, Erh6hung der Lebertransami-
nasen
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Haut:

Gelegentlich:

Juckreiz, Haut- und Schleimhautreak-
tionen (z.B. bullése Exantheme, Urti-
karia, Purpura, Erythema multiforme,
Dermatitis exfoliativa, Photosensibili-
tat)

Selten:
Vaskulitis

Niere:

Unter FUROSEMID BASICS 40 mg
kann vorlibergehend ein Anstieg des
Kreatinins und Harnstoffs im Serum
beobachtet werden.

Symptome einer Harnabflussbehin-
derung (z.B. bei Prostatahypertrophie,
Hydronephrose, Ureterstenose) kon-
nen durch FUROSEMID BASICS
40 mg auftreten bzw. verschlechtert
werden. Es kann zur Harnsperre
(Harnverhaltung) mit Sekundarkom-
plikationen kommen.

Selten:
interstitielle Nephritis

Perinatal:

Bei Friihgeborenen, die mit FUROSE-
MID BASICS 40 mg behandelt wer-
den, kann sich eine Nephrolithiasis
und/oder eine Nephrokalzinose entwi-
ckeln.

Bei Fruhgeborenen mit Atemnotsyn-
drom kann eine diuretische Behand-
lung mit Furosemid in den ersten Le-
benswochen das Risiko eines per-
sistierenden Ductus arteriosus Botalli
erhéhen.

Allgemeinbefinden:

Selten:
fieberhafte Zustande

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Das klinische Bild bei akuter oder
chronischer Uberdosierung ist vom
Ausmal des Wasser- und Elektrolyt-
verlustes abhangig. Uberdosierung
kann zu Hypotonie, orthostatischen
Regulationsstérungen,  Elektrolytsto-
rungen (Hypokaliamie, Hyponatriamie,
Hypochloramie) oder Alkalose fiihren.
Bei starkeren Flussigkeitsverlusten
kann es zu ausgepragter Hypovola-
mie, Dehydratation, Kreislaufkollaps
und Hamokonzentration mit Throm-
boseneigung kommen. Bei raschen
Wasser- und Elektrolytverlusten kon-
nen delirante Zustandsbilder auftre-
ten. Selten tritt ein anaphylaktischer
Schock (Symptome: SchweiBaus-
bruch, Ubelkeit, Zyanose, starker

b)

Blutdruckabfall, Bewusstseinsstoérun-
gen bis hin zum Koma u.a.) auf.

TherapiemaRnahmen bei Uberdo-
sierung

Bei Uberdosierung oder Anzeichen
einer Hypovolamie (Hypotonie, or-
thostatische  Regulationsstérungen)
muss die Behandlung mit FURO-
SEMID BASICS 40 mg sofort abge-
setzt werden.

Bei nur kurze Zeit zuriickliegender o-
raler Aufnahme empfehlen sich MaR-
nahmen der primaren Giftelimination
(induziertes Erbrechen, Magenspu-
lung) und resorptionsmindernde MaR-
nahmen (medizinische Kohle).

In schwereren Féllen missen die vita-
len Parameter Uberwacht sowie wie-
derholt Kontrollen des Wasser- und
Elektrolyt-Haushalts, des Saure- Ba-
sen - Haushalts, des Blutzuckers und
der harnpflichtigen Substanzen durch-
gefuhrt und Abweichungen gegebe-
nenfalls korrigiert werden.

Bei Patienten mit Miktionsstérungen
(z.B. bei Patienten mit Prostatahyper-
trophie) muss fir freien Harnabfluss
gesorgt werden, da eine plétzlich ein-
setzende Harnflut zu einer Harnsperre
mit Uberdehnung der Blase fiihren
kann.

Therapie bei Hypovolamie:
Volumensubstitution
Therapie bei Hypokaliamie:

Kaliumsubstitution

Therapie bei Kreislaufkollaps:

Schocklagerung, falls nétig Schockthe-
rapie

SofortmafRnahmen bei anaphylakti-
schem Schock:

Bei den ersten Anzeichen (z.B. kuta-
ne Reaktionen wie Urtikaria oder
Flush, Unruhe, Kopfschmerz,
SchweiRausbruch, Ubelkeit, Zyano-
se):

¢ Vendsen Zugang schaffen

* Neben anderen gebrauchlichen
NotfallmaBnahmen: Kopf-
Oberkorper-Tieflage, Atemwege
freihalten, Applikation von Sauer-
stoff!

» Falls nétig sind weitere, ggf. auch
intensivmedizinische MaRnahmen
(u.a. Gabe von Epinephrin, Volu-
menersatzmittel, Glukokortikoid)
einzuleiten.

5. PHARMAKOLOGISCHE

EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmadynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Stark wirksames Diuretikum

ATC-Code: CO3CA01

Furosemid ist ein starkes, kurz und
schnell wirkendes Schleifendiureti-
kum.

Es hemmt im aufsteigenden Teil der
Henle-Schleife Uber eine Blockierung
der Na'/2Cl/ K'-lonen-Carrier die
Ruckresorption dieser lonen.

Die fraktionelle Natriumausscheidung
kann dabei bis zu 35 % des glomeru-
lar filtrierten Natriums betragen. Als
Folge der erhdhten Natriumausschei-
dung kommt es sekundar durch os-
motisch gebundenes Wasser zu einer
verstarkten Harnausscheidung und zu
einer Steigerung der distaltubularen
K'-Sekretion. Ebenfalls erhoht ist die
Ausscheidung der Ca®- und Mg*-
lonen. Neben den Verlusten an vor-
genannten Elektrolyten kann es zu ei-
ner verminderten  Harns&aureaus-
scheidung und zu Stérungen des
Séure-Basen-Haushalts in Richtung
metabolische Alkalose kommen.

Furosemid unterbricht den tubuloglo-
meruldren Feedback -Mechanismus
an der Macula densa, so dass es zu
keiner Abschwachung der salureti-
schen Wirksamkeit kommt.

Furosemid fiihrt zu einer dosisabhan-
gigen Stimulierung des Renin-Angio-
tensin-Aldosteron-System. Furosemid
fuhrt bei Herzinsuffizienz akut zu einer
Senkung der Vorlast des Herzens
durch Erweiterung der vendsen Ka-
pazitatsgefalle.

Dieser frihe vaskulare Effekt scheint
durch Prostaglandine vermittelt zu
sein und setzt eine ausreichende Nie-
renfunktion mit Aktivierung des Renin-
Angiotensin-Aldosteron-Systems und
eine intakte Prostaglandinsynthese
voraus. Furosemid wirkt blutdruck-
senkend infolge einer gesteigerten
Natriumchloridausscheidung und ei-
ner verminderten Ansprechbarkeit der
glatten GeféaBmuskulatur auf vaso-
konstriktorische Reize sowie infolge
einer Blutvolumenabnahme.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Furose-
mid zu 60 - 70 % aus dem Gastroin-
testinaltrakt resorbiert. Bei Patienten
mit chronischer Herzinsuffizienz oder
nephrotischem Syndrom kann die Re-
sorption auf weniger als 30 % redu-
zZiert sein.



Fachinformation

FUROSEMID BASICS 40 mg

Ein Unternehmen der RANBAXY-Gruppe

Ein Wirkungseintritt kann nach ca. 30
Minuten erwartet werden. Maximale
Plasmaspiegel werden nach ca. 1
Std. gemessen, bei den Retard-
kapseln nach ca. 3,5 Std.

Die Plasmaproteinbindung von Furo-
semid betragt ca. 95 %,; sie kann bei
Niereninsuffizienz um bis zu 10 % re-
duziert sein. Das relative Verteilungs-
volumen liegt bei 0,2 I/kg KG (bei

wendet werden. Das Verfalldatum be-
zieht ich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

far die Aufbewahrung

Die Tabletten sind vor Licht geschitzt
stets im Umkarton aufzubewahren.

Bei zu starker Lichteinwirkung kann
es zu einer Gelbfarbung der Tabletten
kommen, wodurch die Wirksamkeit

Neugeborenen 0,8 I/kg KG).

Furosemid wird in der Leber nur ge-
ringgradig (ca. 10 %) metabolisiert
und Uberwiegend unveréndert ausge-
schieden. Die Elimination erfolgt zu
zwei Dritteln renal, zu einem Drittel
Uber Galle und Faeces.

Die Eliminationshalbwertszeit liegt bei
normaler Nierenfunktion bei ca.
1 Std.; sie kann sich bei terminaler
Niereninsuffizienz auf bis zu 24 Stun-
den verlangern.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die akute orale Toxizitat war bei allen
getesteten Spezies gering. Chroni-
sche Toxizitatsstudien an Ratte und
Hund fuhrten zu Veréanderungen an
den Nieren (u.a. Fibrosierung und
Kalzifizierung der Nieren).

In-vitro und In-vivo-Tests zur geneti-
schen Toxikologie ergaben fur Furo-
semid keine klinisch relevanten Hin-
weise auf ein genotoxisches Potential.

Langzeituntersuchungen an Ratte und
Maus ergaben keine Hinweise auf ein
tumorerzeugendes Potential.

In Studien zur Reproduktionstoxikolo-
gie traten an Rattenfeten nach Gabe
hoher Dosen eine verminderte Anzahl
differenzierter Glomeruli, Skelettano-
malien an Scapula, Humerus und
Rippen (bedingt durch Hypokaliamie),
sowie Hydronephrosen bei Maus- und
Kaninchenfeten auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Maisstéarke, Poly (O-carboxy-
methyl) starke, Natriumsalz.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr ange-

jedoch nicht beeintrachtigt wird.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
PP-Aluminium-Blister
OP mit 20 Tabletten (N1)
OP mit 50 Tabletten (N2)
OP mit 100 Tabletten (N3)
Es werden mdglicherweise nicht alle
Packungsgrof3en in den Verkehr ge-
bracht.
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