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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Art der Anwendung gezogen werden (z.B. bei Prostatahyper-
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Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede 1 ml Ldsung enthélt 10 mg Furosemid
(10 mg/ml).

Jede 2 ml Ldsung enthélt 20 mg Furosemid
(10 mg/ml).

Jede 4 ml Losung enthalt 40 mg Furosemid
(10 mg/ml).

Jede 5 ml Losung enthalt 50 mg Furosemid
(10 mg/ml).

Jede 25 ml Ldsung enthalt 250 mg

Furosemid (10 mg/ml).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 4 mg
Natrium pro 1 ml Lésung.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektions-/Infusionsldsung

Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung ist eine klare, farblose bis
leicht braunlich gelbe Lésung, die frei von
sichtbaren Partikeln ist.

pH-Wert: 8,0-9,3

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung ist ein Diuretikum, das ange-
zeigt ist, wenn eine schnelle und wirksame
Diurese notwendig ist.

Die intravendse Formulierung ist geeignet fur
den Einsatz in Notféllen oder wenn eine
orale Therapie ausgeschlossen ist. Die In-
dikationen umfassen Odeme infolge Herz-,
Lungen-, Leber- und Nierenerkrankungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Initial kdnnen intramuskuldr oder intravends
Dosierungen von 20 bis 50 mg verabreicht
werden. Wenn hoéhere Dosen bendtigt wer-
den, sollten sie in Schritten von jeweils 20 mg
erhéht und nicht haufiger als alle zwei Stun-
den verabreicht werden. Wenn Dosen von
Uber 50 mg bendtigt werden, wird emp-
fohlen, diese mittels langsamer intravendser
Infusion zu verabreichen. Die empfohlene
maximale Tagesdosis Furosemid betragt
1.500 mg.

Altere Patienten

Es gelten die Dosierungsempfehlungen fuir
Erwachsene, aber altere Menschen scheiden
Furosemid im Allgemeinen langsamer aus.
Die Dosierung sollte titriert werden, bis das
erforderliche Ansprechen erreicht ist.

Kinder und Jugendliche
Die parenteralen Dosen bei Kinder liegen
zwischen 0,5 und 1,5 mg/kg Kérpergewicht
taglich bis zu einer maximalen taglichen
Gesamtdosis von 20 mg.
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Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung wird intravends oder intra-
muskular verabreicht.

Intravendses Furosemid muss langsam inji-
ziert oder infundiert werden; eine Infusions-
rate von 4 mg pro Minute darf nicht Uber-
schritten werden. Bei Patienten mit schwe-
rer BeeintrAchtigung der Nierenfunktion
(Serumkreatinin > 5 mg/dl) wird empfohlen,
eine Infusionsrate von 2,5 mg Furosemid pro
Minute nicht zu Uberschreiten.

Die intramuskulare Verabreichung muss auf
Ausnahmefalle beschrankt sein, in denen
weder eine orale noch eine intraventse Ver-
abreichung moglich ist. Es ist zu beachten,
dass die intramuskulére Injektion nicht fur
die Behandlung akuter Erkrankungen wie
z.B. Lungenddem geeignet ist.

Um eine optimale Wirksamkeit zu erzielen
und die Gegenregulation zu unterdricken,
ist eine kontinuierliche Furosemid-Infusion
wiederholten Bolus-Injektionen in der Regel
vorzuziehen. Wenn eine kontinuierliche
Furosemid-Infusion fiir die Folgebehandlung
nach einer oder mehreren akuten Bolus-
Dosen nicht méglich ist, ist ein Folgeschema
mit niedrigen Dosen in kurzen Abstanden
(ca. 4 Stunden) einem Schema mit héheren
Bolus-Dosen in langeren Abstanden vorzu-
ziehen.

Anweisungen zur Verdlnnung des Arznei-
mittels vor der Anwendung siehe Abschnitt
6.6.

4.3 Gegenanzeigen

« Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile. Patienten, die
gegen Sulfonamide oder Sulfonamidderi-
vate allergisch sind, kdnnen eine Kreuz-
allergie gegenuliber Furosemid aufweisen.
Uberempfindlichkeit gegen Amilorid.

e Hypovolamie, Dehydrierung, Anurie.

e Nierenversagen mit Anurie, das nicht auf
Furosemid anspricht.

e Schwere Hypokaliamie oder Hyponatri-
amie.

e Komatdse oder prakomatdse Zustande
in Verbindung mit hepatischer Enzephalo-
pathie.

e Nierenversagen aufgrund von Vergiftungen
durch nephrotoxische oder hepatotoxi-
sche Arzneimittel.

e Nierenversagen in Verbindung mit hepa-
tischem Koma.

e Beeintrachtigte Nierenfunktion mit einer

Kreatinin-Clearance von < 30 ml/min pro

1,73m? Korperoberflache (siehe Abschnitt

4.4).

Morbus Addison (sieche Abschnitt 4.4).

Porphyrie.

Digitalis-Intoxikation (siehe Abschnitt 4.5).

Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Urinausscheidung muss gesichert sein.
Patienten mit teilweiser Behinderung des
Harnabflusses weisen ein erhohtes Risiko
fUr einen akuten Harnverhalt auf und bedtr-
fen einer sorgfaltigen Uberwachung oder
eine geringere Dosis sollte in Erwagung

trophie, Miktionsstérungen).

Gegebenenfalls sind vor Beginn der Therapie
MaBnahmen zur Korrektur von Hypotonie,
Hypovolamie und schweren Elektrolytsto-
rungen — insbesondere Hypokalidmie, Hypo-
natridmie und S&ure-Basen-Stérungen — zu
ergreifen (siehe Abschnitt 4.3).

Besondere Warnhinweise und/oder er-
forderliche Dosisreduktionen

Eine symptomatische Hypotonie, die zu
Schwindel, Ohnmacht oder Bewusstseins-
verlust fuhrt, kann bei mit Furosemid be-
handelten Patienten, insbesondere bei alte-
ren Menschen, bei Patienten unter gleich-
zeitiger Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln, die eine Hypotonie verursachen
kénnen, und bei Patienten mit anderen Er-
krankungen, die ein Risiko fur eine Hypo-
tonie darstellen, auftreten.

Eine sorgfiltige Uberwachung ist er-

forderlich bei

e Patienten mit latentem Diabetes oder Dia-
betes, da Furosemid zu einer Hypergly-
ka&mie und einem erhdhten Insulinbedarf
fUhren kann (Furosemid sollte vor einem
Glucosetoleranztest abgesetzt werden).

e Patienten mit Gicht.

e Patienten mit hepatorenalem Syndrom.

e Patienten mit Hypoproteinamie, z.B. in
Verbindung mit dem nephrotischen Syn-
drom (die Wirkung von Furosemid kann
abgeschwacht und seine Ototoxizitat ver-
starkt werden). Eine vorsichtige Dosisti-
tration ist erforderlich.

e Frihgeborenen. Furosemid kann eine
Nephrokalzinose/Nephrolithiasis verursa-
chen; die Nierenfunktion muss Uberwacht
und eine Nieren-Sonographie durchge-
fuhrt werden.

e Patienten mit Miktionsstérung einschliel3-

lich Prostatahypertrophie (erhdhtes Risiko

flr Harnverhalt: niedrigere Dosis sollte in

Betracht gezogen werden) und mit teil-

weisem Verschluss der Harnwege.

Schwangerschaft.

Beeintrachtigung der Leberfunktion.

Beeintrachtigung der Nierenfunktion.

Nebennierenerkrankung (sieche Abschnitt

4.3, kontraindiziert bei Morbus Addison).

Es ist wichtig sicherzustellen, dass eine In-
fusionsrate von 4 mg Furosemid-hameln
10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung pro
Minute nicht Uberschritten wird. Bei Uber-
schreitung dieser Rate kdénnen Tinnitus und
Taubheit auftreten.

Bei Patienten mit hohem Risiko flr eine Kon-
trastmittel-induzierte Nephropathie wird von
der Verabreichung von Furosemid als Diure-
tikum als MaBnahme zur Pravention der
Kontrastmittel-induzierten Nephropathie
abgeraten.

Anforderungen an die Laboriiberwa-
chung

Serum-Natrium und Serum-Kalium

Bei Patienten mit Flissigkeits- und Elek-
trolytstérungen ist Vorsicht geboten. Eine
regelmaBige Kontrolle der Konzentration von
Natrium, Kalium und Kreatinin im Serum
wahrend der Furosemid-Therapie wird ge-
nerell empfohlen. Eine besonders engma-
schige Uberwachung ist bei Patienten mit
hohem Risiko fur Elektrolytstérungen, bei




ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Furosemid-hameln 10 mg/mi
Injektions-/Infusionslésung

= hameln

signifikantem zusétzlichem Fllssigkeitsver-
lust und bei alteren Menschen erforderlich.
Hypovolédmie oder Dehydrierung sowie si-
gnifikante Stérungen des Elektrolyt- und
Saure-Basen-Haushalts muissen entspre-
chend korrigiert werden. Dazu kann ein
vortbergehendes Absetzen von Furosemid
erforderlich sein.

Die Mdglichkeit einer Hypokaliamie sollte
berticksichtigt werden, insbesondere bei
Patienten mit Leberzirrhose, bei Patienten,
die eine gleichzeitige Behandlung mit Korti-
kosteroiden erhalten, bei Patienten mit einer
unausgewogenen Erndhrung und bei Patien-
ten, die Laxantien missbrauchlich anwenden.
Eine regelmaBige Uberwachung von Kalium
und ggf. die Behandlung mit einem Kalium-
erganzungspraparat wird in allen Fallen emp-
fohlen, ist aber bei hdheren Dosen und bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
unbedingt notwendig. Dies ist besonders
wichtig im Falle einer gleichzeitigen Behand-
lung mit Digoxin, da ein Kaliummangel die
Symptome der Digitalisvergiftung auslésen
oder verschlimmern kann (sieche Abschnitt
4.5). Bei langerer Anwendung wird eine
kaliumreiche Ernédhrung empfohlen.

RegelmaBige Kontrollen der Serumkalium-
konzentration sind bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion und einer Kreati-
nin-Clearance unter 60 ml/min pro 1,73 m?
Korperoberflache sowie bei Anwendung von
Furosemid in Kombination mit bestimmten
anderen Arzneimitteln, die zu einem Anstieg
des Kaliumspiegels fUhren kénnen, not-
wendig (Angaben zu Elektrolyt- und Stoff-
wechselstérungen siehe Abschnitte 4.5 und
4.8).

Nierenfunktion

Blut-Harnstoff-Stickstoff (BUN) sollte in den
ersten Behandlungsmonaten haufig und da-
nach regelméaBig gemessen werden. BUN
sollte regelméBig gemessen werden, wenn
eine Langzeitbehandlung/hochdosierte Be-
handlung mit Furosemid erforderlich ist. Eine
ausgepragte Diurese kann bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérungen eine reversible
Beeintrachtigung der Nierenfunktion hervor-
rufen. Bei diesen Patienten muss auf eine
ausreichende Flussigkeitszufuhr geachtet
werden. Die Serumkreatinin- und Harnstoff-
konzentration steigt wéhrend der Behand-
lung tendenziell an.

Glucose

Negative Wirkungen auf den Kohlenhydrat-
stoffwechsel, Exazerbation einer bestehen-
den Glucoseintoleranz oder Diabetes melli-
tus. Eine regelmaBige Uberwachung der
Blutglucose-Konzentration ist winschens-
wert.

Andere Elektrolyte

Patienten mit Leberinsuffizienz/ alkoholbe-
dingter Leberzirrhose sind besonders anfal-
lig fur eine Hypomagnesiamie (sowie Hypo-
kaliamie). Wahrend der Langzeittherapie
(insbesondere bei hohen Dosen) sollten
Magnesium, Kalzium, Chlorid, Bikarbonat
und Harnsaure regelmaBig kontrolliert wer-
den.

Anforderungen an die klinische Uber-
wachung

RegelmaBige Uberwachung von:

e Bilut-Erkrankungen. Wenn diese auftreten,
sollte Furosemid sofort abgesetzt werden.

* Leberschéadigung

¢ |diosynkratische Reaktionen

Sonstige Veréanderungen der Laborwerte
Serumcholesterin und Triglyceride kénnen
ansteigen, normalisieren sich jedoch in der
Regel innerhalb von 6 Monaten nach dem
Therapiebeginn mit Furosemid wieder.

Furosemid kann den Harnsauregehalt im
Serum erhdhen und bei einigen Patienten
Gichtanfélle auslosen.

Gleichzeitige Anwendung mit NSAR

Die gleichzeitige Anwendung von NSAR und
Furosemid sollte nach Mdéglichkeit vermieden
werden. NSAR konnen die diuretische Wir-
kung von Furosemid und anderen Diuretika
antagonisieren. Die Anwendung von NSAR
gemeinsam mit Diuretika kann das Risiko
einer Nephrotoxizitat erhdhen.

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon
In plazebokontrollierten Studien mit Risperi-
don bei lteren Patienten mit Demenz wurde
eine héhere Mortalitatsrate bei Patienten
beobachtet, die gleichzeitig mit Furosemid
und Risperidon behandelt worden waren
(7,3 %, Durchschnittsalter 89 Jahre, Alters-
bereich 75-97 Jahre), im Vergleich zu Pa-
tienten, die Risperidon allein (3,1 %, Durch-
schnittsalter 84 Jahre, Altersbereich
70-96 Jahre) oder Furosemid allein (4,1 %,
Durchschnittsalter 80 Jahre, Altersbereich
67-90 Jahre) erhalten hatten. Bei gleich-
zeitiger Anwendung von Risperidon mit
anderen Diuretika (hauptséchlich Thiaziddiu-
retika in niedriger Dosierung) ergaben sich
keine &hnlichen Befunde .

Es konnte kein pathophysiologischer Mecha-
nismus zur Erkléarung dieser Beobachtung-
identifiziert und kein einheitliches Muster
bezliglich der Todesursachen beobachtet
werden. Dennoch ist Vorsicht geboten, und
Risiken und Nutzen dieser Kombination oder
der gleichzeitigen Behandlung mit anderen
stark wirksamen Diuretika sind vor der Thera-
pieentscheidung abzuwagen. Es wurde
keine erhdhte Mortalitatsrate bei Patienten,
die andere Diuretika als Begleitbehandlung
zu Risperidon einnahmen, nachgewiesen.
Unabhé&ngig von der jeweiligen Behandlung
war Dehydrierung ein allgemeiner Risiko-
faktor fur die Sterblichkeit und sollte daher
bei dlteren Menschen mit Demenz vermieden
werden (siehe Abschnitt 4.3).

Anwendung zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Furosemid kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren. Die gesundheitlichen Folgen der An-
wendung von Furosemid als Dopingmittel
kénnen nicht abgesehen werden, schwer-
wiegende Gesundheitsgeféhrdungen sind
nicht auszuschlieBen.

Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 4 mg
Natrium pro 1 ml Lésung.

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 100 mg
Natrium pro 25 ml Lésung. Dies entspricht
5% der von der WHO empfohlenen maxi-

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

malen Tagesdosis von 2 g Natrium fur Er-
wachsene.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die ototoxischen und nephrotoxischen Wir-
kungen anderer Arzneimittel kénnen durch
die gleichzeitige Verabreichung von
Furosemid verstéarkt werden.

Einige Elektrolytstérungen (z. B. Hypokali-
amie, Hypomagnesiamie) kdnnen die Toxi-
zitét bestimmter Medikamente (z.B. herz-
wirksamer Glykoside, Arzneimittel, die eine
Verlangerung des QT-Intervalls verursachen
kénnen wie Amisulprid, Atomoxetin, Pimozid,
Sotalol, Sertindol) erhdhen und das Risiko
fur ventrikuléare Arrhythmien steigern.

Es besteht ein erhohtes Risiko flr Hypokali-
amie bei Anwendung von Furosemid in Kom-
bination mit Beta-2-Sympathomimetika in
hohen Dosen, Theophyllin, Kortikosteroiden,
Lakritze, Carbenoxolon, langerer Anwendung
von Laxantien, Reboxetin oder Amphotericin.

Furosemid kann manchmal die Wirkung
anderer Arzneimittel abschwéchen, z. B. die
Wirkung von Antidiabetika und pressorischen
Aminen.

Probenecid, Methotrexat (siehe zytotoxische
Wirkstoffe) und andere Arzneimittel, die wie
Furosemid in erheblichem Mal3 Uber renale
tubulare Sekretion eliminiert werden, kénnen
die Wirkung von Furosemid verringern.
Umgekehrt kann Furosemid die renale Eli-
mination dieser Arzneimittel reduzieren. Eine
hochdosierte Behandlung (insbesondere mit
Furosemid und den anderen Arzneimitteln)
kann zu erhéhten Serumkonzentrationen und
einem erhohten Risiko fur Nebenwirkungen
durch Furosemid oder die Begleitmedikation
fuhren.

Herzwirksame Glykoside:

Der durch kaliumausscheidende Diuretika
wie Furosemid verursachte Kaliumverlust
erhoht die toxische Wirkung von Digoxin und
anderen Digitalisglykosiden.

Antiarrhythmika:

Die von Schleifendiuretika verursachte Hypo-
kalidamie kann die Kardiotoxizitat von Anti-
arrhythmika wie Amiodaron, Disopyramid,
Flecainid, Chinidin und Sotalol erhéhen und
die Wirkung von Lidocain, Tocainid und Me-
xiletin antagonisieren.

Antihypertensiva:

Es kann eine Anpassung der Dosierung von
gleichzeitig verabreichten Diuretika, Antihy-
pertensiva oder anderen Arzneimitteln mit
blutdrucksenkender Wirkung erforderlich
sein, da bei deren Anwendung in Kombina-
tion mit Furosemid mit einem stérkeren Blut-
druckabfall zu rechnen ist.

o ACE-Hemmer und Angiotensin-II-Re-
zeptor-Antagonisten:
Bei zusétzlicher Gabe von ACE-Hemmern
oder Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten
zur Furosemid-Therapie oder bei Erhdhung
der Dosierung ist ein deutlicher Abfall des
Blutdrucks und eine Verschlechterung der
Nierenfunktion zu beobachten. Vor Beginn
einer Therapie mit ACE-Hemmern oder
Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder
vor einer Dosiserhdhung dieser Wirkstoffe

023336-72384-100
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sollte die Furosemid-Dosis Uber einen Zeit-
raum von mindestens drei Tagen reduziert
oder Furosemid vortbergehend abgesetzt
werden.

e Vasodilatoren:

Furosemid verstéarkt die hypotensive Wirkung
von Vasodilatatoren wie Moxisylyt (Thymo-
xamin) oder Hydralazin.

e Renininhibitoren:
Die Furosemid-Plasmakonzentration kann
durch Aliskiren reduziert werden.

e Xanthine:

Die gleichzeitige Anwendung von Theophyllin
ist mit einem erhohten Risiko einer verstark-
ten hypotensiven Wirkung verbunden.

* Nitrate:

Bei Anwendung von Furosemid mit Nitraten
kann die hypotensive Wirkung verstarkt
werden.

® Andere Diuretika:

Bei Anwendung von Furosemid mit Metola-
zon besteht die Moglichkeit einer starken
Diurese. Bei gleichzeitiger Anwendung von
Furosemid mit Thiaziden besteht ein erhdh-
tes Risiko fur eine Hypokaliamie.

Antidiabetika:

Furosemid als Schleifendiuretikum antago-
nisiert die hypoglykémische Wirkung von
Antidiabetika. Die Blutkonzentration von
Metformin kann durch Furosemid erhoht
werden. Umgekehrt kann Metformin die
Furosemid-Konzentration senken. Dieses
Risiko ist mit einem vermehrten Auftreten
einer Laktatazidose im Falle einer funktionel-
len Niereninsuffizienz verbunden.

Antipsychotika:

Eine gleichzeitige Anwendung mit Pimozid
sollte vermieden werden (erhdhtes Risiko fuir
ventrikuldre Arrhythmien aufgrund von
Furosemid-induzierter Hypokalidamie). Eine
ahnliche Wirkung wird bei Amisulprid und
Sertindol beobachtet. Die hypotensive Wir-
kung wird verstarkt, wenn Furosemid gleich-
zeitig mit Phenothiazinen angewendet wird.

Bei der Verabreichung von Risperidon ist
Vorsicht geboten, und Risiken und Nutzen
dieser Kombination oder der gleichzeitigen
Behandlung mit anderen stark wirksamen
Diuretika sind vor der Therapieentscheidung
abzuwégen. Informationen Uber die erhdhte
Mortalitat bei dlteren Patienten mit Demenz
und gleichzeitiger Anwendung von Risperi-
don finden Sie in Abschnitt 4.4 Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

Antidepressiva:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Furosemid
mit trizyklischen Antidepressiva (TCA) be-
steht ein erhdhtes Risiko einer posturalen
Hypotonie und bei gleichzeitiger Anwendung
mit Monoaminooxidase-Inhibitoren (MAQI)
besteht das Risiko einer erhdhten hypo-
tensiven Wirkung. Die gleichzeitige Anwen-
dung von Reboxetin kann das Risiko einer
Hypokaliamie erhdhen.

Lithium:

Wie bei anderen Diuretika kann es zu einer
Erhéhung der Serumlithiumkonzentration
kommen, wenn Furosemid Patienten ver-
abreicht wird, die stabil auf diese Therapie
eingestellt sind, was eine erhéhte Lithium-
toxizitat (Kardiotoxizitét, Neurotoxizitat) zur
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Folge hat. Es wird empfohlen, die Lithium-
konzentration sorgfaltig zu Uberwachen und
die Lithium-Dosierung wéhrend der gleich-
zeitigen Anwendung gegebenenfalls anzu-
passen.

Nichtsteroidale Antirheumatika:
Bestimmte NSAR (einschlieBlich Indomet-
acin, Ketorolak, Acetylsalicylsdure) kdnnen
die Wirksamkeit von Furosemid herabsetzen
und bei bereits bestehender Hypovolamie
oder Dehydrierung ein akutes Nierenversa-
gen verursachen. Die Salicylattoxizitat kann
durch Furosemid erhoht werden (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Antibiotika:

Furosemid kann die Nephrotoxizitat und
Ototoxizitat von Aminoglykosiden und an-
deren ototoxischen Arzneimitten verstarken.
Da dies zu irreversiblen Schaden fihren
kann, durfen diese Medikamente nur gleich-
zeitig mit Furosemid angewendet werden,
wenn zwingende medizinische Grinde vor-
liegen.

Bei der Verabreichung von Schleifendiureti-
ka mit Vancomycin oder Polymyxinen (Co-
listin) besteht ein erhohtes Risiko fur Ototo-
xizitdt. Furosemid kann die Vancomycin-
Serumkonzentration nach einer Herzope-
ration senken.

Bei Patienten, die gleichzeitig mit Furosemid
und hohen Dosen bestimmter Cephalospo-
rine (z.B. Cephaloridin) behandelt werden,
kann es zu einer Beeintrachtigung der Nie-
renfunktion (erhdhtes Risiko einer Nephro-
toxizitat) kommen.

Das Risiko einer Hyponatriamie ist bei gleich-
zeitiger Anwendung von Trimethoprim er-
hoht.

Zytotoxische Wirkstoffe:

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Cis-
platin und Furosemid besteht das Risiko
einer Ototoxizitat. Niedrige Dosen von
Furosemid (z.B. 40 mg bei Patienten mit
normaler Nierenfunktion) sollten verwendet
und eine positive Fllssigkeitsbilanz aufrecht-
erhalten werden, wenn Furosemid zur Er-
zielung einer forcierten Diurese wahrend der
Cisplatin-Behandlung verabreicht wird. Ziel
ist, das Risiko einer zusatzlichen Nephroto-
xizitat zu verringern.

Methotrexat und andere Medikamente, die
wie Furosemid in erheblichem MaB Uber die
renale tubulare Sekretion eliminiert werden,
kénnen die Wirkung von Furosemid reduzie-
ren. Umgekehrt kann Furosemid die renale
Elimination von Methotrexat verringern. Dies
kann zu einer erhdhten Serumkonzentration
und einer Erhéhung des Risikos fur Neben-
wirkungen, insbesondere bei der Hochdosis-
therapie mit Methotrexat oder Furosemid,
fUhren.

Immunmodulatoren:

Die gleichzeitige Anwendung von Cyclospo-
rin und Furosemid ist mit einem erhdhten
Risiko fUr eine Gichtarthritis verbunden. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Aldesleukin
kann die hypotensive Wirkung von Furosemid
verstarkt werden.

Antihistamine:
Hypokalidmie mit erhdhtem Risiko fur Herz-
toxizitat.

Antikonvulsiva:

Phenytoin kann die Wirksamkeit von
Furosemid verringern. Die gleichzeitige An-
wendung von Carbamazepin kann das Risi-
ko einer Hyponatridamie erhéhen.

Dopaminergika:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Furosemid
mit Levodopa kommt es zu einer Verstarkung
der hypotensiven Wirkung.

Kortikosteroide:

Die gleichzeitige Anwendung von Kortiko-
steroiden kann zu einer Natriumretention und
einem erhéhten Risiko flr das Auftreten einer
Hypokaliamie fGhren.

Chloralhydrat/Triclofos:

Bolus-Dosen von intravendsem Furosemid
koénnen bei Patienten bei gleichzeitiger Gabe
von Chloralhydrat oder Triclofos zu Hitzewal-
lungen, Schwitzen, Tachykardie und Blut-
druckschwankungen fuhren. Die gleichzei-
tige Anwendung von parenteralem Furosemid
mit Chloralhydrat kann das Schilddrisen-
hormon von den Bindungsstellen verdran-
gen.

Muskelrelaxanzien:

Die gleichzeitige Anwendung mit Baclofen
oder Tizanidin kann die hypotensive Wirkung
von Furosemid verstarken.

Neuromuskulére Blocker:

Furosemid kann das Ansprechen auf neuro-
muskulare Blocker beeinflussen (Verstarkung
oder Verminderung der Wirkung).

Andésthetika:
Allgemeinanéasthetika kénnen die hypoten-
sive Wirkung von Furosemid verstarken.

Ostrogene:
Ostrogene kdnnen die diuretische Wirkung
von Furosemid antagonisieren.

Prostaglandine:

Die gleichzeitige Anwendung mit Alprostadil
kann die hypotensive Wirkung von Furosemid
verstarken.

Alkohol:
Die gleichzeitige Anwendung mit Furosemid
kann die hypotensive Wirkung verstarken.

Sonstige:

Die gleichzeitige Anwendung von Amino-
glutethimid kann das Risiko einer Hyponatri-
amie erhdhen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Im Tierversuch wurde im Allgemeinen keine
geféhrliche Wirkung von Furosemid in der
Schwangerschaft festgestellt. Es liegt klini-
sche Evidenz fur die Sicherheit des Arznei-
mittels im dritten Trimester der menschlichen
Schwangerschaft vor. Allerdings passiert
Furosemid die Plazentaschranke.

Es darf wahrend der Schwangerschaft nur
verabreicht werden, wenn zwingende me-
dizinische Griinde vorliegen. Die Behandlung
wahrend der Schwangerschaft erfordert die
Uberwachung des fetalen Wachstums.

Stillzeit

Furosemid geht in die Milch Gber und kann
die Milchbildung hemmen. Frauen durfen
nicht stillen, wenn sie mit Furosemid be-
handelt werden.
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Fertilitat
Keine Daten verflgbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung hat einen vernachlassig-
baren Einfluss auf die Fahrtlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Es wurde Uber eine verringerte geistige
Wachsamkeit, Schwindel und verschwom-
menes Sehen, vor allem bei Beginn der Be-
handlung, bei Dosisénderungen und in Kom-
bination mit Alkohol, berichtet. Patienten,
die davon betroffen sind, sollten dartiber
aufgeklart werden, keine Fahrzeuge zu fih-
ren oder Maschinen zu bedienen oder Ak-
tivitdten auszulben, bei denen diese Wir-
kungen zu einer Geféhrdung fUr sich oder
andere fUhren konnten.

4.8 Nebenwirkungen

Unerwlnschte Wirkungen kénnen mit den
folgenden Haufigkeiten auftreten: Sehr hau-
fig (= 1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10),
gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100), selten
(= 1/10.000 bis < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000, einschlieBlich einzelner Mel-
dungen), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems:

Gelegentlich: Thrombozytopenie.

Selten: Eosinophilie, Leukopenie, Knochen-
markdepression, die einen Behandlungs-
abbruch erforderlich macht. Die Hamato-
poese sollte daher regelméaBig Uberwacht
werden.

Sehr selten: Agranulozytose, aplastische An-
amie, hamolytische Anamie.

Erkrankungen des Immunsystems:

Schwere anaphylaktische oder anaphylak-
toide Reaktion (z.B. mit Schock) treten
selten auf.

Die Inzidenz allergischer Reaktionen wie
Hautausschlage, Lichtempfindlichkeit, Vas-
kulitis, Fieber, interstitielle Nephritis oder
Schock ist zwar sehr gering, doch wenn
diese auftreten, sollte die Behandlung abge-
setzt werden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen.

Infolge der Diurese kénnen der Elektrolyt-
und Wasserhaushalt gestort sein. Furosemid
verursacht eine erhéhte Ausscheidung von
Natrium und Chlorid und damit Wasser, eine
Hyponatriamie kann auftreten. Die diureti-
sche Wirkung von Furosemid kann zu Hypo-
volamie und Dehydrierung flhren oder dazu
beitragen, insbesondere bei alteren Patien-
ten. Ein starker Flussigkeitsverlust kann zu
einer Hamokonzentration mit einer Tendenz
zur Entstehung von Thrombosen fuhren.

Die Ausscheidung anderer Elektrolyte ist
erhoht, und es kann zu Hypokalidmie, Abfall
des Serumkalziums sowie Hypomagnesidmie
kommen. Infolge eines allmahlich zuneh-
menden Elektrolytverlustes oder von akuten
schweren Elektrolytverlusten bei héher do-
sierter Therapie bei Patienten mit normaler
Nierenfunktion kénnen symptomatische

Elektrolytstérungen und metabolische Alka-
lose auftreten.

Eine bereits bestehende metabolische Alka-
lose (z.B. bei dekompensierter Leberzir-
rhose) kann durch die Behandlung mit
Furosemid verschlimmert werden.

Die Warnzeichen einer Elektrolytstérung sind
von der Art der Stérung abhangig:

Ein Natriummangel kann sich in Form von
Verwirrtheit, Muskelkrampfen, Muskelschwa-
che, Appetitlosigkeit, Schwindel, Schlafrig-
keit und Erbrechen manifestieren.

Ein Kaliummangel kann sich in Form von
Muskelschwéche, Léhmung, gastrointesti-
nalen Symptomen (Erbrechen, Obstipation
und Meteorismus), Nierensymptomen (Poly-
urie) oder kardialen Symptomen manifestie-
ren. Ein schwerer Kaliumverlust kann zu
paralytischem lleus oder Verwirrtheit bis hin
zu Koma fuhren.

Sehr selten filhren Magnesium- und Kalzium-
mangel zu einer Tetanie- und Herzrhythmus-
stérungen.

Auch eine metabolische Azidose kann auf-
treten. Das Risiko dieser Stérung steigt bei
hdheren Dosen und wird durch die zugrun-
de liegende Erkrankung (z. B. Leberzirrhose,
Herzinsuffizienz), Begleitmedikamente (siehe
Abschnitt 4.5) und Erndhrung beeinflusst.

Serumcholesterin (Reduktion des HDL-
Cholesterins im Serum, Erhéhung des LDL-
Cholesterins im Serum) und Triglycerid-
Spiegel kénnen wahrend der Furosemid-
Behandlung ansteigen. Wéhrend der Lang-
zeittherapie normalisieren sie sich in der
Regel innerhalb von sechs Monaten.

Wie bei anderen Diuretika kann die Behand-
lung mit Furosemid zu einem vorutbergehen-
den Anstieg der Kreatinin- und Harnstoff-
werte im Blut fihren. Furosemid kann die
Harnsaurekonzentration erhéhen und Gicht
verursachen.

Endokrine Erkrankungen:

Furosemid kann zu Hyperglykdmie und
Glykosurie flihren, jedoch im Vergleich zu
Thiaziddiuretika in einem geringen Ausmabl.
Die Glucosetoleranz kann unter Furosemid
abnehmen.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus kann dies
zu einer Verschlechterung der Stoffwechsel-
lage fuhren, ein latenter Diabetes mellitus
kann manifest werden. Der Insulinbedarf
kann bei diabetischen Patienten steigen
(siehe Abschnitt 4.4).

Psychiatrische Erkrankungen/Erkrankungen
des Nervensystems:

Selten kénnen Parasthesien und ein hyper-
osmolares Koma auftreten.

Nicht bekannt: Schwindel, Ohnmacht und
Bewusstseinsverlust (verursacht durch
symptomatische Hypotonie).

Die Symptome der Hypotonie kénnen dari-
ber hinaus Schwindel, Benommenheit,
Druckgefuhl im Kopf, Kopfschmerzen,
Schlafrigkeit, Konzentrationsstérungen und
verlangsamte Reaktionen umfassen. Kopf-
schmerzen, Lethargie oder Verwirrtheit
kénnen Warnzeichen fur Elektrolytstérungen
sein.

Augenerkrankungen:

Gelegentlich: Sehstérungen, verschwomme-
nes Sehen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths:

In seltenen Fallen kdnnen Horstérungen, ein-
schlieBlich Taubheit und Tinnitus auftreten,
insbesondere bei Patienten mit Niereninsuf-
fizienz oder Hypoproteindmie (z.B. beim
nephrotischen Syndrom) und/oder wenn die
intraventse Gabe von Furosemid zu schnell
erfolgt ist. Obwohl die Symptome in der
Regel von vortibergehender Natur sind, kann
es zu Taubheit (manchmal irreversibel) (sel-
ten) kommen, insbesondere bei Patienten,
die mit anderen ototoxischen Arzneimitteln
behandelt werden (siehe Abschnitt 4.4 und
Abschnitt 4.5).

Herzerkrankungen:
Herzrhythmusstérungen (gelegentlich) kon-
nen als Folge der Elektrolytstérungen auf-
treten.

Wenn Furosemid Frihgeborenen in den
ersten Lebenswochen verabreicht wird, kann
dies das Risiko eines persistierenden Ductus
arteriosus Botalli erhéhen.

Hypotonie und orthostatische Hypotonie
koénnen auftreten, insbesondere bei Patien-
ten, die andere blutdrucksenkende Arznei-
mittel einnehmen.

In seltenen Fallen wird Uber eine allergische
Vaskulitis berichtet.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes:

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Obstipation,
Mundtrockenheit, Durst, Stérungen der
Darmmotilitat treten gelegentlich auf, weisen
aber in der Regel keinen Schweregrad auf,
der einen Abbruch der Behandlung erforder-
lich macht.

Leber- und Gallenerkrankungen:

Bei Patienten mit hepatozellularer Insuffizienz
kann eine hepatische Enzephalopathie auf-
treten (siehe Abschnitt 4.3).

In Einzelféllen kdnnen eine intrahepatische
Cholestase, ein Anstieg der Lebertrans-
aminasen oder eine akute Pankreatitis (sel-
ten) auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Gelegentlich: Lichtempfindlichkeit

Selten: Haut- und Schleimhautreaktionen
kdnnen gelegentlich auftreten, z. B. Juckreiz,
Urtikaria, andere Hautausschlage oder bul-
|6se Lasionen, Lichtempfindlichkeit, Ery-
thema multiforme, bulléses Pemphigoid,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom), exfolia-
tive Dermatitis, Purpura, akute generalisier-
te exanthematische Pustulose (AGEP) sowie
Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS).

Nicht bekannt: lichenoide Reaktionen.

Erkrankungen der Skelettmuskulatur und
des Bindegewebes

Der Kalziumspiegel im Serum kann erniedrigt
sein, Muskelkrampfe oder Muskelschwache
kdénnen auf Elektrolytstérungen hinweisen.
In sehr seltenen Fallen wurde eine Tetanie
beobachtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Die Behandlung mit Furosemid kann zu
einem vortbergehenden Anstieg der Krea-
tinin- und Harnstoffwerte im Blut fihren

023336-72384-100
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(gelegentlich). Nierenversagen kann als Fol-
ge des FlUssigkeits- und Elektrolytverlustes
auftreten (selten), insbesondere bei gleich-
zeitiger Behandlung mit NSAR oder neph-
rotoxischen Arzneimitteln.

Eine erhdhte Urinproduktion kann bei Pa-
tienten mit einer Behinderung des Harnab-
flusses zu Beschwerden flhren oder diese
verschlimmern. Ein akuter Harnverhalt mit
moglichen Sekundarkomplikationen kann
z.B. bei Patienten mit Blasenentleerungs-
stdérungen, Prostatahyperplasie oder Ver-
engung der Harnréhre auftreten (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Bei Friihgeborenen und bei Erwachsenen (in
der Regel nach einer Langzeittherapie) wur-
de Uber eine Nephrokalzinose/Nephrolithia-
sis berichtet

In seltenen Fallen wurde Uber eine intersti-
tielle Nephritis berichtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort:

Gelegentlich: Asthenie.
Selten: allgemeines Krankheitsgefuhl, Fieber.

Nach der intramuskuléren Injektion konnen
lokale Reaktionen wie Schmerzen auftreten.

Schwangerschaft, Wochenbett und peri-
natale Erkrankungen:

Bei Frihgeborenen mit Atemnotsyndrom
kann die Verabreichung von Furosemid in
den ersten Lebenswochen das Risiko eines
persistierenden Ductus arteriosus Botalli er-
héhen.

Frihgeborene kdnnendurch die Gabe von
Furosemid eine Nephrokalzinose oder Nie-
rensteine entwickeln.

Seltene Komplikationen kénnen leichte psy-
chiatrische Stérungen umfassen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Hypovolamie, Dehydrierung, Hdmokonzen-
tration, Hyponatridmie und Hypokaliamie
kénnen nach einer Uberdosierung von
Furosemid auftreten.

Schwere Hypotonie, die bis zum Schock
fortschreitet, Herzrhythmusstérungen, aku-
tes Nierenversagen, Thrombose, Delirium,
schlaffe LAhmung, Apathie und Verwirrtheit
koénnen infolge eines Elektrolyt- und Flissig-
keitsverlusts auftreten.

Hohe Dosen kdnnen potenziell eine vortiber-
gehende Taubheit verursachen und Gicht
auslosen (Stérung der Harnsauresekretion).

TherapiemaBBnahmen
Es ist kein spezifisches Antidot gegen
Furosemid bekannt. Furosemid sollte abge-

023336-72384-100

setzt oder die Dosis reduziert werden. Die
Behandlung sollte unterstitzend sein und
auf den Flussigkeitsersatz, die Korrektur der
Elektrolytstérungen und die Aufrechterhal-
tung des Blutdrucks abzielen.

Neben der Pravention und Behandlung
schwerer Komplikationen, die sich aus sol-
chen Stérungen ergeben, und anderen Aus-
wirkungen auf den Korper, kdnnen diese
KorrekturmaBnahmen allgemeine und spe-
zifische intensive medizinische Uberwa-
chungs- und TherapiemaBnahmen erfordern.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Diuretika;
Sulfonamide, rein, ATC-Code: CO3CAO1

Wirkmechanismus

Furosemid ist ein potentes Diuretikum. Es
handelt sich um ein Anthranilsdurederivat mit
der chemischen Bezeichnung 4-Chlor-2-
[(furan-2-ylmethyl)amino]-5-sulfamoylben-
zoesaure. Furosemid hemmt die Wiederauf-
nahme von Natrium- und Chlorid-lonen in
der Henle-Schleife und in den proximalen
und distalen Tubuli; es Ubt seine Wirkung
unabhéangig von jeglicher Hemmung der
Carboanhydrase aus.

Furosemid erhoht die Ausscheidung von Ka-
lium, Kalzium und Magnesium Uber den
Harn. Eine Hyperurikdmie kann auftreten und
wird auf eine kompetitive Hemmung der
Harnsekretion in den proximalen Tubuli zu-
ruckgefuhrt.

Pharmakodynamische Wirkungen

Furosemid besitzt eine steile Dosis-Wir-
kungskurve und wird als Schleifendiuretikum
bezeichnet. Die Diurese setzt innerhalb von
5 Minuten nach der intravendsen Verabrei-
chung ein und die Dauer der diuretischen
Wirkung betréagt ca. zwei Stunden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung

Furosemid ist in hohem MaBe an Plasma-
proteine gebunden und wird weitgehend
unverandert hauptséachlich Gber den Urin
ausgeschieden.

Biotransformation

Furosemid-Glucuron ist der Haupt-Metabo-
lit von Furosemid.

Nach einer intravendsen Injektion wird deut-
lich mehr Furosemid Uber den Urin ausge-
schieden als bei Einnahme in Tablettenform.
Furosemid hat eine biphasische Halbwerts-
zeit in Plasma mit einer terminalen Eliminie-
rungsphase von etwa 1,5 Stunden. Zwar
wird Furosemid hauptsachlich Uber den Urin
ausgeschieden, doch unterschiedliche Men-
gen werden auch Uber die Galle ausgeschie-
den und die nicht renale Elimination kann bei
Nierenversagen erheblich gesteigert sein.

Bei eingeschréankter Nieren-/Leberfunktion:
Bei Vorliegen einer Lebererkrankung ist die
biliére Elimination um bis zu 50 % verringert.
Eine Niereninsuffizienz hat geringe Auswir-
kungen auf die Eliminierungsrate von
Furosemid, doch eine Rest-Nierenfunktion

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

von weniger als 20 % erhoht die Eliminie-
rungszeit.

Altere Patienten:

Die Eliminierung von Furosemid ist bei alte-
ren Menschen mit Niereninsuffizienz eines
gewissen Schweregrads verzdgert.

Neugeborene:

Bei Neugeborenen wurde eine anhaltende
diuretische Wirkung beobachtet, die mdgli-
cherweise auf die noch unreife tubulére Funk-
tion zurdckzufuhren ist.

Keine Uber die in der Fachinformation hinaus-
gehenden weiteren Informationen.

Natriumchlorid
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

Furosemid sollte nicht mit anderen Arznei-
mitteln in derselben Spritze vermischt wer-
den, z.B. bildet Furosemid bei Vermischung
mit Dobutamin, Diazepam, Doxorubicin,
Droperidol, Gentamicin, Glucose, Mannitol,
Metoclopramid, Kaliumchlorid, Tetracyclin,
Vincristin und Vitaminen eine Ausféllung.

Es sollte nicht gleichzeitig mit der Infusion
von Adrenalin, Isoprenalin, Lidocain oder
Pethidin verabreicht werden.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen
als den in Abschnitt 6.6 genannten Arznei-
mitteln gemischt werden.

Ungedffnete Ampullen. 3 Jahre.

Geodffnete Amp.ullen: Das Produkt ist un-
mittelbar nach Offnen des Behalters zu ver-
wenden.

Hergestellte Infusionslésungen:

Die chemische und physikalische Anwen-
dungsstabilitdt wurde in Glucoselésung
50 mg/ml (5 %), Natriumchloridiésung 9 mg/
ml (0,9 %) und Ringerlésung Uber einen
Zeitraum von 72 Stunden bei 25 °C nach-
gewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Pro-
dukt sofort verwendet werden. Wenn es nicht
sofort verwendet wird, liegen die Aufbewah-
rungszeiten und -bedingungen vor Gebrauch
in der Verantwortung des Anwenders und
sollten normalerweise 24 Stunden bei 2 °C
bis 8 °C nicht Uberschreiten, es sei denn,
die Verdunnung erfolgte unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen

die Aufbewahrung

Bewahren Sie das Arzneimittel bei unter
25 °C in der Originalverpackung auf, um es
vor Licht zu schutzen.
Lagerungsbedingungen nach dem Offnen
oder der Verdinnung des Arzneimittels
siehe Abschnitt 6.3.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/
Infusionsldsung wird in Braunglasampulle
Typ I zu2 ml, 5 mlund 25 ml mit Abbrechteil
One Point Cut (OPC), die jeweils 2 ml, 4 ml,
5 ml bzw. 25 ml Lésung enthalten, bereit-
gestellt.

Flr Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung sind die folgenden Pa-
ckungsgroBen verfligbar:

5 oder 10 Ampullen mit je 2 ml Losung in
Umkartons

5 oder 10 Ampullen mit je 4 ml Lésung in
Umkartons

5 oder 10 Ampullen mit je 5 ml Lésung in
Umkartons

5 oder 10 Ampullen mit je 25 ml Lésung in
Umkartons

Es sind méglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Furosemid-hameln 10 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung kann mit Glucose 50 mg/ml
(5 %), Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oder
Ringerlésung verdinnt werden.

Das Arzneimittel sollte einer Sichtprifung
unterzogen werden und nicht verwendet
werden, wenn Partikel oder Verfarbungen zu
erkennen sind.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den 6rtlichen Vor-
schriften zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

hameln pharma gmbh
InselstraBBe 1
31789 Hameln
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
2205917.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
11.11.2020
Datum der letzten Verlédngerung der Zulas-
sung: 21.09.2023

10. STAND DER INFORMATION

08.2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023336-72384-100
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