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ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Furosemid AL 40

Wirkstoff: Furosemid 40 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Furosemid AL 40 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Furosemid AL 40 beachten?
3. Wie ist Furosemid AL 40 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Furosemid AL 40 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Furosemid AL 40 und wofiir wird es angewendet?

Furosemid AL 40 ist ein harntreibendes Mittel (Diuretikum).

Furosemid AL 40 wird angewendet bei:

— Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Erkrankungen
des Herzens oder der Leber. .

— Flissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Erkrankungen
der Nieren (beim nephrotischen Syndrom [EiweiBverlust, Fettstoff-
wechselstorung und Wassereinlagerung] steht die Behandlung der
Grunderkrankung im Vordergrund).

— Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Verbrennungen.

— Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Furosemid AL 40

beachten?

Furosemid AL 40 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Furosemid,
Sulfonamide oder einen der sonstigen Bestandteile von Furosemid AL 40
sind.

— bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie).

— bei Leberversagen mit Bewusstseinsstdrungen (Coma und Praecoma
hepaticum).

— bei schweren Kaliummangelzustdnden.

— bei schweren Natriummangelzustanden.

— bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie) oder Mangel
an Korperwasser (Dehydratation).

— wenn Sie stillen (siehe auch Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft und Still-
zeit”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Furosemid AL 40 ist erfor-

derlich

— wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben.

— bei bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener
Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Diabetes mellitus); eine regel-
maBige Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich.

— wenn Sie an Gicht leiden; eine regelmaBige Kontrolle der Harnsédure im
Blut ist erforderlich.

— wenn bei Ihnen eine Harnabflussbehinderung besteht (z. B. bei Prostata-
vergroBerung, Harnstauungsniere, Harnleiterverengung).

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

— bei Leberzirrhose und gleichzeitiger Nierenfunktionseinschrankung.

— wenn Sie Durchblutungsstdrungen der HirnblutgeféBe (zerebrovasku-
lare Durchblutungsstérungen) oder der HerzkranzgefdBe (koronare
Herzkrankheit) haben, da Sie bei einem unerwiinscht starken Blutdruck-
abfall besonders geféhrdet wéren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z.B. bei Prostatavergro-

Berung) darf Furosemid AL 40 nur eingenommen werden, wenn fiir freien

Harnabfluss gesorgt wird, da eine pldtzlich einsetzende Harnflut zu einer

Harnsperre mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.

Wéhrend einer Langzeitbehandlung mit Furosemid AL 40 sollten be-

stimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium, Bikarbonat,

Kreatinin, Harnstoff und Harnsé&ure sowie der Blutzucker regelmaBig kon-

trolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn bei lhnen

bekanntermaBen ein hohes Risiko, eine Elektrolytstrung zu entwickeln,

besteht oder im Falle eines stérkeren Fliissigkeitsverlustes (z.B. durch

Erbrechen, Durchfall oder intensives Schwitzen). Eine verminderte zirku-

lierende Blutmenge (Hypovoldmie) oder ein Mangel an Kérperwasser

(Dehydratation) sowie wesentliche Elektrolytstorungen oder Stérungen

im Sdure-Basen-Haushalt miissen korrigiert werden. Dies kann die zeit-

weilige Einstellung der Behandlung mit Furosemid AL 40 erfordern.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust

sollte unabhangig vom AusmaB der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht

tiberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei

der Einnahme von Furosemid AL 40 ist erforderlich“) muss wegen der

Gefahr vermehrt auftretender Nebenwirkungen die &rztlich vorgegebene

Dosierung besonders genau eingehalten werden.

Dopingkontrollen

Die Anwendung von Furosemid AL 40 kann bei Dopingkontrollen zu posi-

tiven Ergebnissen fiihren.

Kinder )

Eine besonders sorgféltige Uberwachung ist erforderlich bei Friihgebore-

nen, da die Gefahr der Entwicklung von Nierenverkalkungen oder Nieren-

steinen besteht. UberwachungsmaBnahmen: Nierenfunktionskontrolle,

Ultraschalluntersuchung der Nieren.

Bei Friihgeborenen mit Zusténden, die mit Atemnot einhergehen (Atem-

notsyndrom), kann eine harntreibende Behandlung mit Furosemid in den

ersten Lebenswochen das Risiko erhdhen, dass sich eine GeféBverbin-
dung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht, nicht schlieBt (per-
sistierender Ductus arteriosus Botalli).

Bei Einnahme von Furosemid AL 40 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-

det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-

mittel handelt.

Die Wirkung von Furosemid AL 40 kann bei gleichzeitiger Behandlung mit

den nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Préparategruppen beein-

flusst werden

— Glukokortikoide (,,Cortison*), Carbenoxolon oder Abfiihrmittel kdnnen
zu verstérkten Kaliumverlusten fiihren.

— Mittel mit entziindungshemmender Wirkung (nichtsteroidale Antiphlo-
gistika, z.B. Indometacin und Acetylsalicylsdure) kdnnen die Wirkung

von Furosemid AL 40 abschwéachen. Wenn sich unter der Behandlung
mit Furosemid AL 40 die zirkulierende Blutmenge vermindert (Hypo-
volamie) oder bei Mangel an Kérperwasser (Dehydratation), kann die
gleichzeitige Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes Nie-
renversagen auslsen.

— 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 AL 40 abschwéchen.

— Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen Krampfanfélle und
bestimmte Formen von Schmerzen) wurde eine Wirkungsabschwa-
chung von Furosemid beschrieben.

— Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Furosemid AL 40 ver-
mindert und somit dessen Wirkung abschwécht, sollten die beiden
Arzneimittel in einem zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden
eingenommen werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparategruppen
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Furosemid AL 40 beeinflusst
werden

— Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmitteln (Glykosiden)

ist zu beachten, dass bei einem sich unter der Behandlung mit Furo-

semid AL 40 entwickelnden Kalium- oder Magnesiummangelzustand
die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber diesen Herzmitteln
erhoht. Es besteht ein erhdhtes Risiko von Herzrhythmusstorungen

(Kammerarrhythmien inklusive Torsades de pointes) bei gleichzeitiger

Anwendung von Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Veranderung

(Syndrom des verléngerten QT-Intervalls) verursachen konnen (z.B.

Terfenadin [Mittel gegen Allergien], einige Mittel gegen Herzrhythmus-

storungen [Antiarrhythmika der Klassen | und Il]) und dem Vorliegen

von Elektrolytstorungen.

Die Nebenwirkungen hochdosierter Salicylate (Schmerzmittel) kénnen

bei gleichzeitiger Anwendung von Furosemid AL 40 verstarkt werden.

Furosemid AL 40 kann die giftigen Effekte nierenschadigender (nephro-

toxischer) Antibiotika (z.B. Aminoglykoside, Cephalosporine, Polymy-

xine) verstérken.

Die gehdrschadigende Wirkung (Ototoxizitdt) von Aminoglykosiden

(z.B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramycin) und anderen gehérschadigen-

den Arzneimitteln kann bei gleichzeitiger Gabe von Furosemid AL 40

verstarkt werden. Auftretende Horstorungen konnen nicht wieder heil-

bar sein. Die gleichzeitige Anwendung der vorgenannten Arzneimittel
sollte daher vermieden werden.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel gegen bdsartige Er-
krankungen) und Furosemid AL 40 ist mit der Moglichkeit eines Hor-
schadens zu rechnen. Furosemid AL 40 muss mit besonderer Vorsicht
gegeben werden, da es zu einer Verstarkung der nierenschédigenden
Wirkung (Nephrotoxizitét) von Cisplatin kommen kann.

— Die gleichzeitige Gabe von Furosemid AL 40 und Lithium (Mittel gegen

bestimmte Depressionsformen) kann zu einer Verstdrkung der herz-

und nervenschédigenden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung des

Lithiums fiihren. Daher wird empfohlen, bei Patienten, die diese Kom-

bination erhalten, den Lithiumspiegel im Blut sorgféltig zu iiberwachen.

Die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel kann durch

Furosemid AL 40 verstarkt werden. Massive Blutdruckabfélle bis hin

zum Schock und eine Verschlechterung der Nierenfunktion (in Einzel-

fallen akutes Nierenversagen) wurden in Kombination mit ACE-Hemmern
beobachtet, wenn der ACE-Hemmer zum ersten Mal oder erstmals in
hoherer Dosierung gegeben wurde. Wenn mglich sollte die Furosemid

AL 40-Behandlung daher voriibergehend eingestellt oder wenigstens

die Dosis fiir drei Tage reduziert werden, bevor die Behandlung mit einem

ACE-Hemmer begonnen oder seine Dosis erhoht wird.

Furosemid AL 40 kann die Ausscheidung von Probenecid, Methotrexat

und anderen Arzneimitteln, die wie Furosemid in der Niere abgeson-

dert werden, verringern. Bei hochdosierter Behandlung kann dies zu
erhdhten Wirkstoffspiegeln im Blut und einem groBeren Nebenwir-
kungsrisiko fiihren.

— Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder curareartigen Mit-
teln, die eine Muskelentspannung herbeifiihren (Muskelrelaxanzien),
kann durch Furosemid AL 40 verstérkt werden.

Abschwéchung der Wirkung anderer Arzneimittel

Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika) oder

blutdruckerhéhenden Mitteln (pressorischen Aminen, z.B. Epinephrin,

Norepinephrin) kann bei gleichzeitiger Anwendung von Furosemid AL 40

abgeschwécht werden.

Sonstige Wechselwirkungen

In einzelnen Féllen kann es nach intravendser Gabe von Furosemid inner-

halb von 24 Stunden nach Einnahme von Chloralhydrat zu Hitzegefiihl,

SchweiBausbruch, Unruhe, Ubelkeit, Blutdruckanstieg und Tachykardie

kommen. Die gleichzeitige Anwendung von Furosemid und Chloralhydrat

ist daher zu vermeiden.

Bei Einnahme von Furosemid AL 40 zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Lakritze kann in Kombination mit Furosemid AL 40 zu verstarkten Kalium-
verlusten fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Sie diirfen Furosemid AL 40 in der Schwangerschaft nur einnehmen,
wenn dies der behandelnde Arzt fir zwingend erforderlich halt, denn der
Wirkstoff Furosemid passiert die Plazenta.

Stillzeit

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und hemmt die Pro-
duktion der Muttermilch.



Sie diirfen daher nicht mit Furosemid AL 40 behandelt werden, wenn Sie
stillen. Gegebenenfalls miissen Sie abstillen (siehe auch Abschnitt 2.
4Furosemid AL 40 darf nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel so-
wie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Furosemid AL 40

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Furosemid AL 40
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Furosemid AL 40 einzunehmen?

Nehmen Sie Furosemid AL 40 immer genau nach der Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem Behandlungserfolg
— festgelegt und ohne Anweisung des Arztes nicht gedndert werden. Es
ist stets die niedrigste Dosis einzunehmen, mit der der gewiinschte Effekt
erzielt wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Erkrankungen
des Herzens, der Leber oder der Nieren

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn einmalig 1 Tablette Furose-
mid AL 40 (entspr. 40 mg Furosemid). Bei Ausbleiben einer befriedigen-
den Harnausscheidung kann die Einzeldosis nach 6 Stunden auf 2 Tab-
letten Furosemid AL 40 (entspr. 80 mg Furosemid) verdoppelt werden.
Bei weiterhin unzureichender Harnausscheidung kdnnen nach weiteren
6 Stunden nochmals 4 Tabletten Furosemid AL 40 (entspr. 160 mg Furo-
semid) verabreicht werden. Falls notwendig, konnen unter sorgféltiger
Klinischer Uberwachung in Ausnahmefallen Anfangsdosen von tiber 200 mg
Furosemid zur Anwendung kommen.

Die tégliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei 1—2 Tabletten Furose-
mid AL 40 (entspr. 40—80 mg Furosemid).

Der durch die verstérkte Harnausscheidung hervorgerufene Gewichtsver-
lust sollte 1 kg/Tag nicht iiberschreiten.

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

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Verbrennungen
Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 1 und 2" Tabletten
Furosemid AL 40 (entspr. 40—100 mg Furosemid) liegen, in Ausnahme-
fallen bei eingeschrankter Nierenfunktion bis zu 6 Tabletten Furosemid
AL 40 (entspr. 240 mg Furosemid) betragen. Ein Fliissigkeitsmangel in
den GefédBen muss vor der Einnahme von Furosemid AL 40 ausgeglichen
werden.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

In der Regel einmal taglich 1 Tablette Furosemid AL 40 (entspr. 40 mg
Furosemid) allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln.

Kinder

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

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten niichtern und unzerkaut, gewdhnlich morgens,
mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

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 Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Furosemid AL 40 zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Furosemid AL 40 eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen von Furose-
mid AL 40 ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen. Dieser kann entspre-
chend der Schwere der Uberdosierung iiber die gegebenenfalls erforder-
lichen MaBnahmen entscheiden.

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

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypotonie) und Kreis-
laufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Re-
gulationsstorungen), Elektrolytstérungen (erniedrigte Kalium-, Natrium-
und Chloridspiegel) oder Anstieg des pH-Wertes im Blut (Alkalose) fiihren.
Bei stérkeren Fliissigkeitsverlusten kann es zu ,Entwésserung“ (De-
hydratation) und als Folge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge
(Hypovoldmie) zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung (Hamokon-
zentration) mit Thromboseneigung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten konnen Verwirrtheitszu-
stande (delirante Zustandsbilder) auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Furosemid AL 40 vergessen haben
Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, son-
dern fiihren Sie die Einnahme in der verordneten Dosierung fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Furosemid AL 40 Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000,

einschlieBlich Einzelfélle
Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: lerringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie).
Selten: Vermehrung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eosinophilie),
Verringerung der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie).

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkérperchen
(h&molytische An&mie), Blutarmut durch Blutbildungsstorung im Knochen-
mark (aplastische Andmie), hochgradige Verminderung bestimmter weiBer
Blutkdrperchen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose).

Erkrankungen des Immunsystems, Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen mit Rotung,
Blasen- oder Schuppenbildung (z.B. bullése Exantheme, Urtikaria, Pur-
pura, Erythema multiforme, Dermatitis exfoliativa) und erhdhter Licht-
empfindlichkeit (Photosensibilitat).

Selten: Fieberhafte Zustande, Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis),
Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), schwere Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock). Erste Anzei-
chen fiir einen Schock sind u.a. Hautreaktionen wie heftige Hautr6tung
(Flush) oder Nesselsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubel-
keit und blduliche Verférbung der Haut (Zyanose).

Erkrankungen des Hormonsystems

Der Blutzuckerspiegel kann unter Behandlung mit Furosemid ansteigen.
Dies kann bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (mani-
fester Diabetes mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage
fiihren. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (la-
tenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen, Elektrolyte

Héufig werden wahrend einer Behandlung mit Furosemid AL 40 als Folge
der vermehrten Fliissigkeits- und Elektrolytausscheidung Stérungen im

Flilssigkeits- und Elektrolythaushalt beobachtet. Daher sind regelmaBige
Kontrollen bestimmter Blutwerte (insbesondere Kalium, Natrium und Kal-
zium) angezeigt.

Infolge erhéhter Natriumverluste iiber die Niere kann es — insbesondere bei
eingeschrénkter Zufuhr von Salz (Natriumchlorid) — zu Natriummangel-
zustdnden mit entsprechender Symptomatik kommen. Haufig beobach-
tete Symptome eines Natriummangelzustandes sind Teilnahmslosigkeit
(Apathie), Wadenkrampfe, Appetitlosigkeit, Schwéchegefiihl, Schiéfrig-
keit, Erbrechen und Verwirrtheitszusténde.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr oder erhdhten
Kaliumverlusten (z.B. bei Erbrechen oder chronischem Durchfall) kann
als Folge erhdhter Kaliumausscheidung tiber die Niere ein Kaliummangel-
zustand auftreten, der sich in Symptomen wie Muskelschwéche, Miss-
empfindungen in den GliedmaBen (Parésthesien), Lahmungen (Paresen),
Erbrechen, Verstopfung, iberméBiger Gasansammlung im Magen-Darm-
Trakt (Meteorismus), iiberméBiger Harnausscheidung (Polyurie), krank-
haft gesteigertem Durstgefiihl mit ibermaBiger Fliissigkeitsaufnahme
(Polydipsie) und PulsunregelmaBigkeiten (z. B. Reizbildungs- und Reizlei-
tungsstérungen des Herzens) duBern kann. Schwere Kaliumverluste kénnen
zu einer Darmldhmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusstseinsstorun-
gen bis zum Koma fiihren.

Erhohte Kalziumausscheidung iber die Niere kann zu einem Kalzium-
mangelzustand fiihren. Dieser kann in seltenen Féllen einen Zustand
neuromuskuldrer Ubererregbarkeit (Tetanie) auslosen.

Bei erhohten Magnesiumverlusten iber die Niere kann als Folge ein
Magnesiummangelzustand auftreten, in seltenen Féllen wurde eine Tetanie
oder das Auftreten von Herzrhythmusstérungen beobachtet.

Als Folge der Elektrolyt- und Fliissigkeitsverluste unter Behandlung mit
Furosemid AL 40 kann sich eine metabolische Alkalose (Anstieg des pH-
Wertes im Blut) entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische
Alkalose verschlechtern.

Héufig kommt es unter der Behandlung mit Furosemid AL 40 zu erhoh-
ten Harnsaurespiegeln im Blut. Dies kann bei entsprechend veranlagten
Patienten zu Gichtanféllen fiihren.

Unter Furosemid AL 40 kann ein Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Trig-
lyzeride) im Blut auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Kribbeln oder taubes Gefiihl in den GliedmaBen (Parésthesien).
Erkrankunen des Ohrs und des Innenohrs

Selten: Bedingt durch die gehdrschédigende Wirkung (Ototoxizitét) von
Furosemid kommt es zu meist wieder heilbaren Horstérungen oder Ohr-
geréauschen (Tinnitus).

Herz-/Kreislauferkrankungen

Bei iiberméBiger Harnausscheidung kénnen Kreislaufbeschwerden, ins-
besondere bei élteren Patienten und Kindern, auftreten, die sich vor allem
als Kopfschmerz, Schwindel, Sehstorungen, Mundtrockenheit und Durst,
verminderten Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstorungen mit vermin-
dertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstérungen) duBern. Bei sehr starker (exzessiver) Harnaus-
scheidung kann es zu ,Entwésserung*“ (Dehydratation) und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) zum Kreislaufkol-
laps und zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) kommen. Als Folge der
Hémokonzentration kann — insbesondere bei &lteren Patienten — eine er-
hohte Neigung zu Thrombosen auftreten.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten: Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall).
Leber-, Gallen-, und Bauchspeicheldriisenerkrankungen

Sehr selten: Akut auftretende Bauchspeicheldriisenentziindung, Galle-
stau (intrahepatische Cholestase) und Erhéhung bestimmter Leberwerte
(Transaminasenerhdhung).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Unter Furosemid kann voriibergehend ein Anstieg von Stoffen, die tber
die Niere ausgeschieden werden (Kreatinin, Harnstoff) im Blut beobachtet
werden.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z.B. bei ProstatavergroBerung,
Harnstauungsniere, Harnleiterverengung) konnen durch Furosemid AL 40
auftreten bzw. verschlechtert werden. Es kann zur Harnsperre (Harnver-
haltung) mit darauf folgenden Komplikationen kommen.

Neugeborene

Bei Friihgeborenen, die mit Furosemid behandelt werden, kdnnen sich
Nierensteine und/oder Kalkablagerungen im Nierengewebe entwickeln.
Bei Friihgeborenen mit Atemnotsyndrom kann eine harntreibende Be-
handlung mit Furosemid in den ersten Lebenswochen das Risiko erhd-
hen, dass sich eine GeféBverbindung, die den Lungenkreislauf vor der
Geburt umgeht, nicht schlieBt (persistierender Ductus arteriosus Botalli).
Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie so bald wie méglich lhren Arzt, damit er tber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-
scheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark entwickelt,
informieren Sie sofort einen Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwir-
kungen unter Umsténden lebensbedrohlich werden kdnnen. Der Arzt ent-
scheidet, welche MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Therapie wei-
tergefiihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Furo-
semid AL 40 nicht nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Furosemid AL 40 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht iiber 30°C lagern!

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

6. Weitere Informationen

Was Furosemid AL 40 enthlt

Der Wirkstoff ist Furosemid.

1 Tablette enthélt 40 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon,
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, vorverkleisterte Starke (aus Mais), Gly-
cerol(mono, di, trijalkanoat (C,,—C,) (15:12:73), Povidon K25, gefélltes
Siliciumdioxid, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum.

Wie Furosemid AL 40 aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, flache Tablette mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.

Furosemid AL 40 ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tab-
letten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2008
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