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| Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
| Furosemid Accord 10 mg/ml
|
|

Injektions- oder Infusionslésung
Furosemid

bie Bezeichnung Ihres Arzneimittels ist ,,Furosemid Accord 10 mg/ml*. In diesem
Informationsblatt wird es ,Furosemid Accord" genannt.

|
Eesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

innahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
eben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 bitte an lhren Arzt oder
l Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
| angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
I
Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Furosemid Accord und woftr wird es angewendet?
g. Was sollten Sie vor der Anwendung von Furosemid Accord beachten?
. Wie ist Furosemid Accord anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Furosemid Accord aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
l

|
Eurosemid Accord enthalt den Wirkstoff Furosemid.

urosemid gehort zur Arzneimittelgruppe der Diuretika. Es fuhrt zu einer Erhdhung der
rinmenge, die von lhrem Korper produziert wird. Dies hilft bei der Linderung der

Symptome, die entstehen, wenn der Kérper zu viel Fliissigkeit enthalt.

I

lhr Arzt hat lhnen Furosemid Accord aus einem der folgenden Griinde verordnet:

- Wenn Gberschissige Flussigkeitsansammlungen rasch und wirksam aus dem Korper

| ausgeschieden werden mussen.

I Sie kénnen dieses Medikament nicht Gber den Mund einnehmen oder es liegt ein Notfall
Vor.

L Sie haben eine zu starke Ansammlung von Flissigkeit aufgrund von Erkrankungen des

| Herzens, der Lunge, der Leber oder der Nieren.

- bei Auftreten eines extrem hohen Blutdrucks, der zu lebensbedrohlichen Zustanden

| fihren kann (hypertensive Krise)

kurosemid Accord darf nur unter drztlicher Aufsicht angewendet werden.
I

Furosemid Accord darf nicht angewendet werden:
- wenn Sie allergisch gegen Furosemid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
' Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie allergisch gegen Sulfonamidantibiotika sind,
- wenn Sie stark dehydriert sind (d.h., wenn Sie sehr viel Kérperflissigkeit verloren haben,
z. B. durch schweren Durchfall oder Erbrechen),
. wenn Sie unter Nierenversagen leiden und trotz Behandlung mit Furosemid keinen Urin
| produzieren,
- wenn Sie unter Nierenversagen leiden, das durch eine Vergiftung mit nieren- oder
- leberschadigenden Substanzen verursacht wurde,
wenn lhr Kalium- oder Natriumblutwerte sehr niedrig ist,
- wenn der Patient aufgrund eines Leberversagens im Koma liegt,

: wenn Sie stillen.

I
Wenn Sie unsicher sind, ob dieses Medikament bei lhnen angewendet werden kann oder
nicht, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

|
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

|
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Furosemid Accord ist erforderlich,
wenn:
- Sie aufgrund einer Verengung der Harnwege (z. B. bei einer vergréRerten Prostata)
. Probleme beim Wasserlassen haben,
Sie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben,
- Sie niedrigen Blutdruck haben oder zeitweise unter pl6tzlichem Blutdruckabfall leiden
l (Ihre Blutgefale im Herzen und im Gehirn sind zu eng),
L Sie eine Lebererkrankung haben (z. B. Leberzirrhose),
- Sie eine Nierenerkrankung haben (z. B. nephrotisches Syndrom),
- Sie dehydriert sind (z.B., wenn Sie durch starken Durchfall oder Erbrechen sehr viel
- Korperfliissigkeit verloren haben), was zu einem Kreislaufkollaps oder zu einem
| Blutgerinnsel flihren kann,
- Sie unter Gicht leiden (schmerzhafte oder entziindete Gelenke), verursacht durch einen
' hohen Harnséurewert im Blut (Stoffwechselabfallprodukt) im Blut,
. Sie eine entziindliche Erkrankung haben, die ,Systemischer Lupus Erythematodes (SLE)*
| genannt wird,
- Sie Probleme mit dem Héren haben,
Sie Sorbitol einnehmen (Zuckeraustauschstoff fur Diabetiker),
- Sie unter Porphyrie leiden (eine Krankheit, bei der die Produktion der
l sauerstoffbindenden Molekule der roten Blutkdrperchen gestort ist und der Urin sich
| violett farbt),
- lhre Haut eine erhdhte Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht aufweist (Photosensibilitat),
- Sie schon alter sind, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu einem Abfall des
- Blutdrucks flhren kénnen, und wenn Sie andere Erkrankungen haben, die mit dem Risiko
| eines Blutdruckabfalls verbunden sind.
Bei der Anwendung von Furosemid bei Friihgeborenen kann es zu Nierensteinen,
Nierenverkalkungen oder einem Herzfehler kommen, bei den der Kanal zwischen der
| ungenarterie und der Aorta, der beim ungeborenen Kind offen ist, offen bleibt (Persistenz
des offenen Ductus arteriosus).
falls einer dieser Falle auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt eventuell Ihre Behandlung andern oder
fhnen spezielle Ratschlage geben.

Wihrend der Behandlung mit Furosemid Accord kann |hr Arzt regelmaRige Kontrollen der
Blutzucker- oder Harnsaurewerte im Blut empfehlen. AuBerdem werden lhre Blutwerte auf
wesentliche Korpersalze, wie Kalium und Natrium, kontrolliert. Diese Kontrolle der
Elektrolyte ist besonders wichtig im Falle von Krankheit oder Durchfall.
|Anwendung von Furosemid Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln
itte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
oder vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist wichtig, da bestimmte Arzneimittel
nicht zusammen mit Furesomid Injektions- oder Infusionslésung angewendet werden
ollten. Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mehrere der
olgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:
- Lithium — Arzneimittel gegen bestimmte Depressionsformen, da seine Wirkung und
| Nebenwirkungen durch Furosemid verstarkt werden kénnen. Ihr Arzt wird Ihnen dieses
| Arzneimittel nur verschreiben, wenn es absolut notwendig ist, und Ihre Lithiumspiegel im
| Blut kontrollieren und gegebenenfalls die Dosis andern.
- Herzmittel, wie Digoxin. Ihr Arzt wird eventuell eine Dosierungsénderung vornehmen.
- alle Arzneimittel gegen hohen Blutdruck, einschlieRlich Thiazid-Diuretika (wie
Bendroflumethiazid oder Hydrochlorothiazid), ACE-Hemmer (wie Lisinopril),
| Angiotensin-Il- Antagonisten (wie Losartan), da Furosemid dazu fihren kann, dass lhr
| Blutdruck zu sehr abfallt. |hr Arzt wird aeaebenenfalls |hre Eurosemid-Dosis andern.

- Lnolesterin- oder liplasenkenae Arzneimitiel, wie Lolestyramin, Colestpol una riprate, z.
B. Clofibrat, da die Wirkung von Furosemid vermindert sein kann.

- Arzneimittel gegen Diabetes mellitus (blutzuckersenkende Arzneimittel), wie Metformin

und Insulin, da es zu einer Erhéhung lhrer Blutzuckerwerte kommen kann.

entziindungshemmende Arzneimittel, einschlief3lich nichtsteroidaler Antiphlogistika (wie

Aspirin oder Celecoxib), da diese die Wirkung von Furosemid herabsetzen kénnen; hohe

Dosen von Schmerzmitteln (Salizylaten) kénnen zur Verstarkung der Nebenwirkungen

von Furosemid fiihren.

entziindungshemmende Arzneimittel oder Arzneimittel gegen Allergien wie

Corticosteroide, Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren wie Carbenoxolon

oder Abflihrmittel, da diese in Kombination mit Furosemid Ihre Natrium- und Kaliumwerte

im Blut vermindern kénnen. |hr Arzt wird die Kaliumwerte im Blut kontrollieren.

Injektionen, die wahrend Operationen verabreicht werden, einschliellich Tubocurarin,

Curarederivate und Succinylcholin.

Chloralhydrat — Arzneimittel gegen Schlafstérungen (in Einzelfallen kann eine intravendse

Verabreichung [Injektion in eine Vene] von Furosemid in einem Zeitraum von 24 Stunden

nach einer Gabe von Chloralhydrat zu Hitzegefihl, Schweifausbruch, Angstgefihlen,

Ubelkeit, Blutdruckanstieg und zu schnellem Herzschlag fiinren). Eine gleichzeitige

Anwendung von Furosemid und Chloralhydrat wird daher nicht empfohlen.

Phenytoin oder Phenobarbital — Arzneimittel gegen Epilepsie, da die Wirkung von

Furosemid herabsetzt werden kann.

Theophyllin — Arzneimittel gegen Asthma, da es durch Furosemid zu einer

Wirkungsverstarkung von Theophyllin kommen kann.

Antibiotika, wie Cephalosporine, Polymyxine, Aminoglykoside, Chinolone oder andere

Arzneimittel, die Ihre Nieren schadigen kénnen, wie z.B. Immunsuppressiva, jodhaltige

Kontrastmittel, Foscarnet oder Pentamidin, da Furosemid die nierenschadigende Wirkung

verstarken kann.

- Probenecid — wird zusammen mit anderen Arzneimitteln zum Schutz der Nieren
eingesetzt, und kann zur Verminderung der Wirkung von Furosemid fihren.

- Organoplatin-Verbindungen — Arzneimittel gegen bestimmte Krebserkrankungen, da es
durch Furosemid zur Erhdhung der Nebenwirkungen dieser Arzneimittel kommen kann.

- Methotrexat — Arzneimittel gegen bestimmte Krebserkrankungen und gegen schwere
Arthritis, durch die es zu einer Wirkungsverminderung von Furosemid kommen kann.

- Blutdrucksteigernde Arzneimittel (pressorische Amine), deren Wirkung durch die
gleichzeitige Verabreichung von Furosemid negativ beeinflusst werden kann.

- Aminoglutethimid — Arzneimittel zur Unterdriickung der Korticosteroid-Produktion (Cushing
Syndrom), durch das es zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen von Furosemid
kommen kann.

- Carbamazepin — Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder Schizophrenie, da es
dadurch zur Verstarkung der Nebenwirkungen von Furosemid kommen kann.

- Sucralfat — Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren. Furosemid sollte
frihestens 2 Stunden nach der Verabreichung von Sucralfat gegeben werde, da es zur
Wirkungsverminderung von Furosemid fihren kann.

- Ciclosporin — Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoRungsreaktionen nach
Organtransplantationen, da das Risiko fur eine Gichtarthritis (schmerzende Gelenke)
besteht.

- Arzneimittel, die Ihren Herzschlag verandern, wie Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid, da
es durch Furosemid zu einer Wirkungsverstarkung dieser Arzneimittel kommen kann.

- Risperidon — Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen.

- Andere Diuretika wie zum Beispiel Bendroflumethiazid und Metolazon.

- Medikamente zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen wie zum Beispiel
Levothyroxin.

Anwendung von Furosemid Accord zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Es ist nicht zu erwarten, dass Nahrungsmittel einen Einfluss auf dieses Arzneimittel haben
werden, wenn es in eine Vene verabreicht wird. Langfristiger maRiger oder starker
Alkoholkonsum flihrt zu einem Anstieg des Blutdrucks und reduziert die Wirksamkeit von
blutdrucksenkenden Arzneimitteln. Wahrend der Behandlung kénnen kurz nach dem
Genuss von Alkohol Schwindel und Ohnmacht auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Furosemid sollte in der Schwangerschaft nur bei Vorliegen zwingender medizinischer
Grunde angewendet werden. Wenden Sie Furosemid Accord nicht an, wenn Sie stillen, da
Furosemid in die Muttermilch Gbergeht.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Flhren Sie keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen, da Furosemid Accord zu
einer Beeintrachtigung lhrer Konzentration und Aufmerksamkeit fihren kann.

Anwendung zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Furosemid kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Furosemid als Dopingmittel kénnen nicht
abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieRen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Furosemid
Accord

Furosemid Accord 10 ma/ml Injektions- oder Infusionslésung (Ampullen mit 2 ml. 4 ml und
5 ml

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Furosemid Accord 10 mg/ml Injektions- oder Infusionslésung (Durchstechflasche mit 25 ml
Dieses Arzneimittel enthalt 93 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 4,65 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Dies ist besonders bei Patienten
unter einer kontrollierten Natriumdiat zu beachten.

Furosemid Accord wird wie folgt verabreicht:
- als langsame Injektion in eine Vene (intravends) oder
- in Ausnahmefallen in einen Muskel (intramuskular).

Ihr Arzt wird Uber die Dosis, Verabreichungshaufigkeit und Behandlungsdauer entscheiden.
Dies hangt von Ihrem Alter, Kérpergewicht, Ihrer medizinischen Vorgeschichte, etwaigen
Begleitmedikamenten und der Art und des Schweregrades lhrer Erkrankung ab.

Allgemein:

- Die parenterale Anwendung von Furosemid ist angezeigt in Fallen, in denen eine orale
Anwendung nicht méglich oder nicht effektiv ist (z. B. bei verminderter intestinaler
Resorption) oder wenn ein rascher Wirkungseintritt erforderlich ist.

- In Fallen der parenteralen Gabe wird empfohlen, so schnell wie méglich auf eine orale
Verabreichung zu wechseln.

- Zur Erzielung einer optimalen Wirksamkeit und Unterdriickung einer Gegenregulation ist
generell einer kontinuierlichen Furosemid-Infusion gegenuber wiederholten
Bolusinjektionen der Vorzug zu geben.

- In Fallen, in denen eine Dauerinfusion von Furosemid zur Weiterbehandlung nach einer
oder mehreren akuten Bolusdosen nicht moglich ist, sollte einer Weiterbehandlung mit
niedrigen Dosen in kurzen Intervallen (ca. 4 Stunden) der Vorzug gegentiber einer
Behandlung mit héheren Bolusdosen in langeren Zeitabstanden gegeben werden.

- Intravendses Furosemid muss langsam injiziert oder infundiert werden; eine
Geschwindigkeit von 4 mg/Minute darf nicht Gberschritten werden, und es darf keinesfalls
gemeinsam mit anderen Arzneimitteln in der gleichen Spritze verabreicht werden.

Dosierungsschema:

Erwachsene:

- Wenn keine Erkrankungen vorliegen, die eine Dosisreduktion erforderlich machen (siehe
nachstehend), betragt die fur Erwachsene und Jugendliche Gber 15 Jahren empfohlene
Initialdosis 20 mg bis 40 mg Furosemid (1 oder 2 Ampullen) intravends (oder in
Ausnahmefallen intramuskular); die Maximaldosis variiert je nach individuellem
Ansprechen.

- ralls honere bosen eriorderlicn sina, sollten aiese mittels vosissteigerung in scnritten
von 20 mg und nicht 6fter als alle 2 Stunden gegeben werden.
- Bei Erwachsenen betragt die empfohlene Tageshéchstdosis flir Furosemid 1.500 mg.

Kinder und Jugendliche (bis zum Alter von 18 Jahren)

- Bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen gibt es nur beschrankte Erfahrungen.
Die intravenése Anwendung von Furosemid bei Kindern und Jugendlichen unter 15
Jahren ist nur in Ausnahmefallen empfohlen.

- Die Dosierung wird an das Kérpergewicht angepasst, und der empfohlene Dosisbereich
erstreckt sich von 0,5 bis 1 mg/kg Kérpergewicht taglich bis zu einer maximalen
Gesamttagesdosis von 20 mg. Die Behandlung sollte so bald wie méglich auf eine orale
Therapie umgestellt werden.

Eingeschréankte Nierenfunktion:

- Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen (Serumkreatinin > 5 mg/dl) wird
empfohlen, eine Infusionsgeschwindigkeit von 2,5 mg Furosemid pro Minute nicht zu
Uberschreiten.

Altere Patienten:
- Die empfohlene Anfangsdosis betragt 20 mg/Tag und kann schrittweise gesteigert
werden, bis der gewlinschte Behandlungserfolg erreicht ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Furosemid Accord angewendet haben, als Sie sollten
Informieren Sie sofort lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal, wenn Sie glauben, eine
zu hohe Menge Furosemid erhalten zu haben. Symptome, die auftreten kénnen, wenn Sie
eine zu grofle Menge dieses Arzneimittels erhalten haben, sind Mundtrockenheit,
vermehrter Durst, unregelmafiger Herzschlag, Stimmungsschwankungen, Muskelkrampfe
oder -schmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen, ungewdhnliche Miidigkeit oder Schwéche,
schwacher Puls oder Appetitlosigkeit.

Wenn Sie die Anwendung von Furosemid Accord vergessen haben
Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie glauben, dass eine Dosis vergessen wurde.

Wahrend der Anwendung von Furosemid Accord

Wenn Sie schwere allergische Reaktionen haben, z. B. Schwellungen im Gesicht und/oder
im Rachen oder Fieber, geben Sie sofort Inrem Arzt oder medizinischem Fachpersonal
Bescheid.

Wenn Sie die Anwendung von Furosemid Accord abbrechen

Wenn Sie die Behandlung gegen den Rat lhres Arztes abbrechen, kann es aufgrund einer
zu starken Flussigkeitsansammlung zu einer starken Beeintrachtigung lIhres Herzens, lhrer
Lunge oder Ihrer Nieren kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wie alle Arzneimittel kann auch Furosemid Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine
der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken — Sie benétigen
moglicherweise dringend medizinische Behandlung.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Erhohter Durst, Kopfschmerzen, Schwindelgefihl oder Schwindel, Ohnmacht,
Verwirrtheit, Muskel- oder Gelenkschmerzen oder -schwache, Krampfe oder Spasmen,
Magenverstimmung oder unregelmaRiger Herzschlag. Dies kénnten Anzeichen fiir eine
Dehydrierung oder Veranderungen lhrer normalen Képermineralien sein. Schwere
Dehydrierung kann zu einer Verdickung des Blutes oder zu Blutgerinnseln fihren.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Bei Patienten, die bereits Leberprobleme haben, kann es zu einem schwerwiegenderen
Leberproblem, der so genannten Leberenzephalopathie, kommen. Zu den Symptomen
gehdren Vergesslichkeit, Anfalle, Stimmungsschwankungen und Koma.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Wenn Sie eine allergische Reaktion haben. Zu den Anzeichen gehéren Schwierigkeiten
beim Atmen, Schwellungen, Schwindel, kalte, klamme Haut, blasse Hautfarbe, Herzrasen
und Verlust des Bewusstseins.

- Sie bekommen leichter blaue Flecken, bekommen mehr Infektionen, fihlen sich
schwacher oder muder als sonst. Furosemid kann die Anzahl der Blutzellen
beeintrachtigen, was zu schweren Blutproblemen fiihren kann.

- Entziindungen der Blutgefale (Vaskulitis). Zu den Symptomen kénnen Fieber,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust und Schmerzen gehoren.

- Nierenentzlindung, die mit Blut im Urin, Fieber und Seitenschmerzen einhergeht
(interstitielle Nephritis). In seltenen Fallen kann diese auch zu akutem Nierenversagen
fuhren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Starke Bauch- oder Riickenschmerzen. Diese kénnten Anzeichen fir eine ,Pankreatitis*
sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

- Grof¥flachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur und vergroRerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliberempfindlichkeitssyndrom)

- Es féallt hnen schwer zu urinieren. Dies konnte ein Symptom fiir akuten Harnverhalt sein.

- Sie leiden an einer Nierenerkrankung, bei der eine erhéhte Menge an Kalzium in den
Nieren vorhanden ist. Dies kdnnte ein Symptom der Nephrokalzinose sein.

- Sie haben Blut im Urin oder Schmerzen im Unterleib oder in der Leiste. Dies kénnte ein
Anzeichen fur Nierensteine (Nephrolithiasis) sein.

- Blasenbildung oder Schalen der Haut um Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien,
grippeartige Symptome und Fieber. Dies kdnnte eine Erkrankung sein, die als
Stevens-Johnson-Syndrom bezeichnet wird. Bei einer schwereren Form der Erkrankung,
der so genannten Toxischen Epidermalen Nekrolyse, kénnen sich Hautschichten ablésen
so dass am ganzen Korper gro3e Bereiche mit roher Haut zurlckbleiben.

- Wenn Sie Blutgerinnsel haben, kénnen die Symptome plétzliche Kurzatmigkeit,
Brustkorbschmerzen, Schwellungen der Beine oder Arme, Schmerzen oder
Druckschmerz in den Beinen, Rétungen oder Verfarbungen der Beine oder Arme sowie
akute Veranderungen des Sehvermdgens umfassen.

- Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen,
begleitet von Fieber. Die Symptome treten gewohnlich zu Beginn der Behandlung auf
(akute generalisierte exanthematische Pustulose).

- Lichenoide Reaktionen, gekennzeichnet durch kleine, juckende, rétlich-violette,
polygonale Lasionen auf der Haut, den Genitalien oder im Mund.

- Sie haben Muskelschwache, Druckschmerz oder Schmerzen. Méglicherweise fiihlen Sie
sich auch unwohl oder haben hohes Fieber. Moglicherweise leiden Sie an einer so
genannten ,Rhabdomyolyse“. Dies ist eine seltene, aber schwere Krankheit, die
lebensbedrohlich sein kann.

Informieren Sie lhren Arzt so bald wie méglich, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen haben:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl oder Benommenheit beim schnellen Aufstehen. Auch
Konzentrationsverlust, verlangsamte Reaktion, Schiafrigkeit oder Schwachegefiihl,
Sehprobleme, Mundtrockenheit. Dies kdnnte auf einen niedrigen Blutdruck
zuruickzufiihren sein.

- Veranderung der Menge bestimmter Salze (z. B. Kalzium, Kalium, Magnesium, Natrium
und Chlorid), die lhr Kérper benétigt, um richtig zu funktionieren. Zu den Anzeichen
gehoren erhohter Durst, Kopfschmerzen, niedriger Blutdruck, Verwirrtheit,
Muskelkrampfe, Muskelschwéache, schneller oder unregelmafiger Herzschlag und
Magenverstimmung.



Haurig (kann bis zu 1 von 10 Behanaelten oetretten):

- Gicht aufgrund eines hohen Harnsaurespiegels im Blut, der zu Symptomen fiihrt,

' insbesondere zu einer schmerzhaften Entziindung der Gelenke

|pelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Hautausschlage, juckende Haut, Veranderung der Hautfarbe, violette Flecken wie

l Blutergiisse, starke Blasenbildung auf der Haut, Target-Lasionen, Abschuppung der Haut
| und gréRere Empfindlichkeit gegeniiber der Sonne als gewdhnlich

- Probleme beim Hoéren

- Taubheit (manchmal irreversibel)

I§e|ten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

I Kribbeln oder Taubheitsgefiihl auf der Haut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Klingeln in den Ohren (Tinnitus). Dies betrifft insbesondere Menschen, die bereits

. Probleme mit ihren Nieren haben

Verringerung der Blutzellen, welche Bluterglsse verursachen, Infektionen
wabhrscheinlicher machen, die Haut blassgelb verfarben oder Schwache oder Atemnot

' verursachen kann (Anamie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

- Veranderung des Gehalts an bestimmten Salzen (wie Natrium oder Chlorid) im Urin

- Schwindel, Ohnmacht oder Bewusstseinsverlust (verursacht durch symptomatische

| Hypotonie oder andere Ursachen), Kopfschmerzen.

- Auftreten eines systemischen Lupus erythematodes (eine Erkrankung, bei der das

| koérpereigene Abwehrsystem normales Gewebe angreift und Symptome wie geschwollene

| Gelenke, Miidigkeit und Hautausschlage verursacht)

I

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen
ie erheblich beeintrachtigt oder langer als ein paar Tage anhélt oder wenn Sie

ﬁebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Sie scheiden mehr Urin aus, als Sie es normalerweise tun. Dies geschieht normalerweise
1 oder 2 Stunden nach der Einnahme dieses Arzneimittels

Iﬁglegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Ubelkeit
. Wenn Sie an Diabetes leiden, kénnen Sie lhren Blutzuckerspiegel weniger gut
" kontrollieren
|
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Durchfall und Unwohlsein (Erbrechen)
I Fieber
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Eine Krankheit, bei der der Abfluss der Galle aus der Leber blockiert ist (Cholestase). Zu
. den Anzeichen gehdren Gelbsucht, Ausschlag oder Fieber, und die Farbe lhres Urins
- wird dunkler
I Anstieg der Leberenzyme
- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
. Schmerzen an der Injektionsstelle. Dieser tritt auf, wenn das Medikament in den Muskel
| injiziert wird
|
Blutuntersuchungen
[—;urosemid kann den Spiegel der Leberenzyme oder der Korperfette (Cholesterin und
I riglyceride) verandern.

Ein Bluttest kann Veranderungen in der Nierenfunktion aufzeigen, was auf eine erhebliche

Einschrankung der Nierenfunktion hindeutet.

I

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
ies gilt auch fiur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
ie 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, kdnnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung

gestellt werden.

[
I
|

ewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Eicht Uber 25 °C lagern.

icht im Kuhlschrank aufbewahren.
Die Glasampulle / Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.
Nur zur einmaligen Anwendung. Nach erstmaligem Offnen sofort verwenden. Sie diirfen
Furosemid Accord nach dem auf der Ampulle / Durchstechflasche und dem Umkarton nach
Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
ILjezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

| agerungsbedingungen des rekonstituierten oder verdiinnten Arzneimittels siehe: ,Die

folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder
as Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere

Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

[

Was Furosemid Accord enthilt
- Der Wirkstoff ist: Furosemid.
- Jeder Milliliter Lésung enthalt 10 mg des Wirkstoffs Furosemid.
- 2 mli sterile InjektionslGsung enthalten 20 mg Furosemid.
I 4 ml sterile Injektionslésung enthalten 40 mg Furosemid.
5 ml sterile Infusionsldsung enthalten 50 mg Furosemid.
| 25 ml sterile Infusionslésung enthalten 250 mg Furosemid.
|
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid und Wasser fir
- Injektionszwecke.

Wie Furosemid Accord aussieht und Inhalt der Packung
urosemid Accord ist eine farblose oder nahezu farblose L6ésung zur Injektion oder
Infusion.
I
20 mg in 2 ml: Bernsteinfarbene OPC-Ampulle mit zwei weilen ringférmigen Streifen und
eillem Brechpunkt mit 2 ml Lésung.
40 mg in 4 ml: bernsteinfarbene, 5-mI-Ampulle mit weiRem Bruchring und blauem Band mit
|4 ml Lésung.
50 mg in 5 ml: bernsteinfarbene, 5-mI-Ampulle mit weiRem Bruchring und weilRem Band mit
5 ml Lésung.
250 mg in 25 ml: Durchstechflasche aus Typ-I-Braunglas mit Chlorobutyl-Gummistopfen
und rotem Flip-off-Verschluss mit 25 ml Lésung.

backungsgré&en:
oder 10 Ampullen mit 2 ml
1, 5 oder 10 Ampullen mit 4 ml
5 oder 10 Ampullen mit 5 ml
1, 5 oder 10 Durchstechflaschen mit 25 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréen in den Verkehr gebracht.

bharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Accord Healthcare B.V.

~winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niederlande

Hersteller
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europédischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Bezeichnung des Arzneimittels

Mitgliedsstaates

IE Furosemide 10mg/ml Solution for Injection

AT Furosemid Accord 10mg/ml Injektionslésung

BE Furosemide Accord 20mg/2ml oplossing voor injectie
Furosemide Accord 40mg/4ml oplossing voor injectie
Furosemide Accord 50mg/5ml oplossing voor injectie
Furosemide Accord 250mg/25ml oplossing voor injectie

BG Furosemide Accord 10mg/ml nHxekumoHeH pa3TBop

CY Furosemide Accord 10mg/ml Solution for Injection

Ccz Furosemid Accord 10mg/ml, injekéni roztok

DE Furosemid Accord 10mg/ml Injektionslésung

DK Furosemid Accord 10mg/ml Injektionsvaeske, oplgsning

EE Furosemide Accord

Fl Furosemide Accord 10mg/ml injektioneste, liuos

IT Furosemide Accord

LT Furosemide Accord 10mg/ml injekcinis tirpalas

MT Furosemide 10mg/ml Solution for Injection

NL Furosemide Accord 10mg/ml oplossing voor injectie

PL Furosemid Accord

PT Furosemida Accord

SE Furosemid Accord 10mg/ml injektionsvatska, I6sning

SK Furosemid Accord 10mg/ml injekény roztok

ES Furosemida Accord 10mg/ml solucion inyectable

FR FUROSEMIDE ACCORD 20 mg/2 ml, solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:
Nicht verwendetes Arzneimittel ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Hinweise zur Handhabung

Nur zur einmaligen Anwendung.

Sie durfen Furosemid Accord nach dem auf der Ampulle / Durchstechflasche und dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Verdunnte Furosemid-Lésung (auf 1 mg/ml) ist mit 9 mg/ml (0,9%) NaCl-Infusionslésung
und Compound Natriumlaktat-Infusionslésung fiir 24 Stunden kompatibel. Die Verdinnung
der Injektions- oder Infusionsldsung muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

Die Lésung ist vor der Anwendung auf Partikel und Verfarbung zu kontrollieren. Die Lésung
darf nur verwendet werden, wenn sie klar und frei und Partikeln ist.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterialien ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen. Ldsungen, die sichtbare Partikel enthalten, sollten nicht
verwendet werden. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verbrauchter Inhalt ist zu
entsorgen.

Furosemid Accord 10 mg/ml Injektions- oder Infusionsldsung darf nicht mit anderen
Arzneimitteln in der Injektionsflasche gemischt werden.

Lagerbedingungen

Nicht Gber 25 °C lagern.

Nicht im Kuhlschrank aufbewahren.

Die Ampulle / Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Nach dem ersten Offnen: Das Arzneimittel sollte sofort nach dem Offnen verwendet
werden.

Nach Verdunnung: Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen
Lésung wurde fir 24 Stunden bei 25 °C unter Lichtschutz nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das gebrauchsfertige Arzneimittel sofort verwendet
werden. Falls das Arzneimittel nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungsdauer
und die Aufbewahrungsbedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders und sollten im Normalfall nicht mehr als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C betragen,
es sei denn die Zubereitung erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen.
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