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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lasix® 40 mg Tabletten

Wirkstoff: Furosemid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was sind Lasix 40 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lasix 40 mg Tabletten beachten?
Wie sind Lasix 40 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie sind Lasix 40 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k WON
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1. Was sind Lasix 40 mg Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Lasix 40 mg Tabletten sind ein harntreibendes Mittel (Diuretikum).

Lasix 40 mg Tabletten werden angewendet bei:

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

— Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Erkrankungen der Nieren
(beim nephrotischen Syndrom [Eiweil3verlust, Fettstoffwechselstérung und
Wassereinlagerung] steht die Behandlung der Grunderkrankung im Vordergrund),

— Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Verbrennungen,

— Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lasix 40mg Tabletten

beachten?

Lasix 40 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Furosemid, Sulfonamide (mégliche Kreuzallergie mit
Furosemid) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie), das auf eine Behandlung
mit Lasix nicht anspricht,

bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma und Praecoma hepaticum),
bei schweren Kaliummangelzustanden,

bei schweren Natriummangelzustanden,

bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie) oder Mangel an
Koérperwasser (Dehydratation),

wenn Sie stillen (siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lasix 40 mg Tabletten
einnehmen,
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— wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben,

— wenn Sie schon alter sind, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu einem
Abfall des Blutdrucks flihren kdnnen, und wenn Sie andere Erkrankungen haben, die
mit dem Risiko eines Blutdruckabfalls verbunden sind,

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

— wenn Sie an Gicht leiden; eine regelmaldige Kontrolle der Harns&aure im Blut ist
erforderlich,

— wenn bei Ilhnen eine Harnabflussbehinderung besteht (z.B. bei
Prostatavergréf3erung, Harnstauungsniere, Harnleiterverengung),

— bei einem verminderten Eiweil3gehalt im Blut, z. B. beim nephrotischen Syndrom
(Eiweil3verlust, Fettstoffwechselstérung und Wassereinlagerung); eine vorsichtige
Einstellung der Dosierung ist dann erforderlich,

— bei einer rasch fortschreitenden Nierenfunktionsstérung, verbunden mit einer
schweren Lebererkrankung wie z.B. Leberzirrhose (hepatorenales Syndrom),

— wenn Sie Durchblutungsstérungen der Hirngeféal3e oder der Herzkranzgeféal’e haben,
da Sie bei einem unerwiinscht starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet waren.
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Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z.B. bei ProstatavergréfRerung) dirfen
Lasix 40 mg Tabletten nur angewendet werden, wenn fir freien Harnabfluss gesorgt
wird, da eine plétzlich einsetzende Harnflut zu einer Harnsperre (Harnverhaltung) mit
Uberdehnung der Blase fithren kann.

Lasix fuhrt zu einer verstarkten Ausscheidung von Natrium und Chlorid und
infolgedessen von Wasser. Auch die Ausscheidung anderer Elektrolyte (insbesondere
Kalium, Kalzium und Magnesium) ist erhdht. Da wahrend einer Behandlung mit Lasix als
Folge der vermehrten Flissigkeits- und Elektrolytausscheidung haufig Stérungen im
Flissigkeits- und Elektrolythaushalt beobachtet werden, sind regelmallige Kontrollen
bestimmter Blutwerte angezeigt.

Vor allem wahrend einer Langzeitbehandlung mit Lasix sollten bestimmte Blutwerte,
insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium, Bikarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsaure
sowie der Blutzucker regelmaldig kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich, wenn bei Innen bekanntermafen ein
hohes Risiko, eine Elektrolytstorung zu entwickeln, besteht oder im Falle eines stéarkeren
Flissigkeitsverlustes (z.B. durch Erbrechen, Durchfall oder intensives Schwitzen). Eine
verminderte zirkulierende Blutmenge oder ein Mangel an Kdrperwasser sowie
wesentliche Elektrolytstérungen oder Stérungen im Saure-Basen-Haushalt missen
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korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige Einstellung der Behandlung mit Lasix
erfordern.

Die mogliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird durch zugrunde liegende
Erkrankungen (z.B. Leberzirrhose, Herzmuskelschwache), Begleitmedikation und
Erndhrung beeinflusst.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte
unabhangig vom Ausmal} der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (s. 0.) muss wegen der Gefahr vermehrt auftretender
Nebenwirkungen die arztlich vorgegebene Dosierung besonders genau eingehalten
werden.

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon:

In placebokontrollierten Studien mit Risperidon bei alteren Patienten mit Demenz wurde
eine hdhere Sterblichkeit bei Patienten beobachtet, die gleichzeitig mit Furosemid und
Risperidon behandelt wurden, im Vergleich zu Patienten, die Risperidon allein oder
Furosemid allein erhalten hatten. Daher ist Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen
dieser Kombination oder der gleichzeitigen Behandlung mit anderen stark
harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwagen. Es soll vermieden werden, dass
ein Mangel an Kérperwasser entsteht.
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Es besteht die Mdglichkeit einer Verschlimmerung oder Ausldsung eines systemischen
Lupus erythemathodes, einer Krankheit, bei der sich das Immunsystem gegen den
eigenen Korper richtet.

Kinder

Eine besonders sorgfaltige Uberwachung ist erforderlich bei Friihgeborenen, da die
Gefahr der Entwicklung von Nierenverkalkungen oder Nierensteinen besteht;
UberwachungsmaRnahmen: Nierenfunktionskontrolle, Ultraschalluntersuchung der
Nieren.

Bei Frihgeborenen mit Zustanden, die mit Atemnot einhergehen (Atemnotsyndrom),
kann eine harntreibende Behandlung mit Lasix in den ersten Lebenswochen das Risiko
erh6hen, dass sich eine Gefallverbindung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt
umgeht, nicht schliel3t (persistierender Ductus arteriosus Botalli).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Lasix 40mg Tabletten kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren. Zudem kann es bei Missbrauch von Lasix 40mg Tabletten als
Dopingmittel zu einer Gefahrdung der Gesundheit kommen.

Einnahme von Lasix 40 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Lasix 40 mg Tabletten kann bei gleichzeitiger Behandlung mit den
nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden.

Glukokortikoide (,Cortison®), Carbenoxolon oder Abfuhrmittel kbnnen zu verstarkten
Kaliumverlusten mit dem Risiko, dass sich ein Kaliummangelzustand entwickelt,
fihren.

Mittel mit entzindungshemmender Wirkung (nicht steroidale Antiphlogistika, z.B.
Indometacin und Acetylsalicylsaure) kénnen die Wirkung von Lasix abschwéachen.
Wenn sich unter der Behandlung mit Lasix die zirkulierende Blutmenge vermindert
oder bei Mangel an Kdrperwasser, kann die gleichzeitige Gabe von nicht steroidalen
Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslésen.

Probenecid (Gichtmittel), Methotrexat (Rheumamittel und Mittel zur Unterdriickung
der Immunabwehr) und andere Arzneimittel, die wie Furosemid in der Niere
abgesondert werden, kénnen die Wirkung von Lasix abschwéachen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Mittel gegen Krampfanfalle und bestimmte
Formen von Schmerzen) wurde eine Wirkungsabschwachung von Lasix
beschrieben.
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— Da Sucralfat (Magenmittel) die Aufnahme von Lasix aus dem Darm vermindert und
somit dessen Wirkung abschwacht, sollten die beiden Arzneimittel in einem
zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden eingenommen werden.

— |hr Arzt muss moéglicherweise Ihre Dosis anpassen und/oder andere
Vorsichtsmaldnahmen treffen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
« Aliskiren — zur Behandlung von Bluthochdruck.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei

gleichzeitiger Behandlung mit Lasix 40mg Tabletten beeinflusst werden.

— Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmitteln (Glykosiden) kann sich die
Empfindlichkeit des Herzmuskels gegentber diesen Herzmitteln erhéhen, wenn sich
unter der Behandlung mit Lasix ein Kalium- oder Magnesiummangelzustand
entwickelt. Es besteht ein erh6htes Risiko flr Herzrhythmusstérungen
(Kammerarrhythmien inklusive Torsade de pointes) bei gleichzeitiger Anwendung
von Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Veranderung (Syndrom des verldngerten
QT-Intervalls) verursachen kénnen (z.B. Terfenadin — Mittel gegen Allergien —, einige
Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika der Klassen | und 1ll]), und
beim Vorliegen von Elektrolytstérungen.

— Die Nebenwirkungen hoch dosierter Salicylate (Schmerzmittel) kbnnen bei
gleichzeitiger Anwendung von Lasix verstarkt werden.
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— Lasix kann die schadlichen Effekte nierenschadigender (nephrotoxischer)
Arzneimittel (z.B. Antibiotika wie Aminoglykoside, Cephalosporine, Polymyxine)
verstarken. Bei Patienten, die gleichzeitig mit Lasix und hohen Dosen bestimmter
Cephalosporine behandelt werden, kann es zu einer Verschlechterung der
Nierenfunktion kommen.

— Die gehdrschadigende Wirkung (Ototoxizitat) von Aminoglykosiden (z.B. Kanamycin,
Gentamicin, Tobramycin) und anderen gehérschadigenden Arzneimitteln kann bei
gleichzeitiger Gabe von Lasix verstarkt werden. Auftretende Horstérungen kénnen
nicht wieder heilbar sein. Die gleichzeitige Anwendung der vorgenannten
Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Mittel gegen bdsartige Erkrankungen)
und Lasix ist mit der Méglichkeit eines Hérschadens zu rechnen. Lasix muss mit
besonderer Vorsicht gegeben werden, da es zu einer Verstarkung der
nierenschadigenden Wirkung (Nephrotoxizitéat) von Cisplatin kommen kann.,

— Die gleichzeitige Gabe von Lasix und Lithium (Mittel gegen bestimmte
Depressionsformen) kann zu einer Verstarkung der herz- und nervenschadigenden
(kardio- und neurotoxischen) Wirkung des Lithiums fihren. Daher wird empfohlen,
bei Patienten, die diese Kombination erhalten, den Lithiumspiegel im Blut sorgfaltig
zu Uberwachen.
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Wenn andere blutdrucksenkende oder harntreibende Arzneimittel oder Arzneimittel
mit moéglicher blutdrucksenkender Wirkung gleichzeitig mit Lasix angewendet
werden, ist ein starkerer Blutdruckabfall zu erwarten. Massive Blutdruckabfalle bis
hin zum Schock und eine Verschlechterung der Nierenfunktion (in Einzelfallen akutes
Nierenversagen) wurden insbesondere beobachtet, wenn ein ACE-Hemmer oder
Angiotensin-lI-Rezeptorantagonist zum ersten Mal oder erstmals in h6herer
Dosierung gegeben wurde. Wenn mdéglich, sollte die Lasix-Behandlung daher
voribergehend eingestellt oder wenigstens die Dosis fir 3 Tage reduziert werden,
bevor die Behandlung mit einem ACE-Hemmer oder Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten begonnen oder seine Dosis erhéht wird.

Lasix kann die Ausscheidung von Probenecid, Methotrexat und anderen
Arzneimitteln, die wie Furosemid in der Niere abgesondert werden, verringern. Bei
hoch dosierter Behandlung kann dies zu erhéhten Wirkstoffspiegeln im Blut und
einem grélReren Nebenwirkungsrisiko fihren.

Die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel) oder curareartigen Mitteln, die eine
Muskelentspannung herbeiftihren (Muskelrelaxanzien), kann durch Lasix verstarkt
werden.
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Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika) oder
blutdruckerh6henden Mitteln (Sympathomimetika, z.B. Epinephrin, Norepinephrin)
kann bei gleichzeitiger Anwendung von Lasix abgeschwéacht werden.

Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt werden, ist Vorsicht angezeigt, und
Risiken und Nutzen der Kombination oder gleichzeitigen Behandlung mit Lasix oder
mit anderen stark harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwagen.

Die gleichzeitige Anwendung von Schilddriisenhormonen (z.B. L-Thyroxin) und
hohen Dosen Furosemid kann den Schilddriisenhormonspiegel beeinflussen. Daher
sollte bei Patienten, die diese Kombination erhalten, der Schilddriisenhormonspiegel
uberwacht werden.

Sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von Cyclosporin A und Lasix ist mit einem erhdhten
Risiko von Gelenkentziindung durch Gicht verbunden, als Folge einer durch
Furosemid verursachten Erhéhung der Harnsaurespiegel im Blut und einer
Beeintrachtigung der Ausscheidung von Harnsaure Uber die Nieren durch
Cyclosporin.

Bei Patienten mit hohem Risiko fr eine Nierenschadigung durch
Rdéntgenkontrastmittel trat unter Behandlung mit Lasix eine Verschlechterung der
Nierenfunktion nach einer Réntgenkontrastuntersuchung haufiger auf als bei
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Risikopatienten, die nur eine intraventse FlUssigkeitszufuhr vor der
Kontrastuntersuchung erhielten.

— In einzelnen Fallen kann es nach intravendser Gabe von Lasix innerhalb von 24
Stunden nach Einnahme von Chloralhydrat zu Hitzegefiihl, Schweildausbruch,
Unruhe, Ubelkeit und einem Anstieg des Blutdrucks und der Herzfrequenz
(Tachykardie) kommen. Die gleichzeitige Anwendung von Lasix und Chloralhydrat ist
daher zu vermeiden.

Einnahme von Lasix 40 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Grolie Mengen Lakritze kénnen in Kombination mit Lasix zu verstarkten Kaliumverlusten
fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie dirfen Lasix 40 mg Tabletten in der Schwangerschaft nur anwenden, wenn dies der
behandelnde Arzt fiir zwingend erforderlich halt, da der Wirkstoff Furosemid die Plazenta
passiert.

Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und hemmt die Produktion der
Muttermilch.
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Sie dirfen daher nicht mit Lasix 40 mg Tabletten behandelt werden, wenn Sie stillen.
Gegebenenfalls missen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemallem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verédndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies qilt in verstarktem Mal3e bei Behandlungsbeginn,
Dosiserh6hung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Lasix 40 mg Tabletten enthalten Lactose.

Bitte nehmen Sie Lasix 40 mg Tabletten erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.
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3. Wie sind Lasix 40mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem Behandlungserfolg — festgelegt
werden. Es ist stets die niedrigste Dosis anzuwenden, mit der der gewtinschte Effekt
erzielt wird.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fir Erwachsene folgende Dosierungsrichtlinien:

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

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn einmalig 1 Lasix 40 mg Tablette
(entsprechend 40mg Furosemid). Bei Ausbleiben einer befriedigenden
Harnausscheidung kann die Einzeldosis nach 6 Stunden auf 2 Lasix 40 mg Tabletten
(entsprechend 80 mg Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiterhin unzureichender
Harnausscheidung kénnen nach weiteren 6 Stunden nochmals 4 Lasix 40 mg Tabletten
(entsprechend 160mg Furosemid) verabreicht werden. Falls notwendig, kénnen unter
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sorgféaltiger klinischer Uberwachung in Ausnahmeféllen Anfangsdosen von tiber 200 mg
Furosemid zur Anwendung kommen.

Die tagliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei 1-2 Lasix 40 mg Tabletten
(entsprechend 40-80mg Furosemid).

Der durch die verstarkte Harnausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte 1
kg/Tag nicht Uberschreiten.

Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Erkrankungen der Nieren:

In der Regel nehmen Erwachsene zu Beginn einmal morgens 1 Lasix 40 mg Tablette
(entsprechend 40mg Furosemid). Bei Ausbleiben einer befriedigenden
Harnausscheidung kann die Einzeldosis nach 6 Stunden auf 2 Lasix 40 mg Tabletten
(entsprechend 80 mg Furosemid) verdoppelt werden. Bei weiterhin unzureichender
Harnausscheidung kdnnen nach weiteren 6 Stunden nochmals 4 Lasix 40 mg Tabletten
(entsprechend 160mg Furosemid) verabreicht werden. Falls notwendig, kénnen unter
sorgfaltiger klinischer Uberwachung in Ausnahmefallen Anfangsdosen von tiber 200 mg
Furosemid zur Anwendung kommen.

Die tagliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei 1-2 Lasix 40 mg Tabletten
(entsprechend 40-80mg Furosemid).
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Der durch die verstarkte Harnausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte 1
kg/Tag nicht Gberschreiten.

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

Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Verbrennungen:

Die Tages- und/oder Einzeldosis kann zwischen 1 und 2%z Lasix 40 mg Tabletten
(entsprechend 40—-100 mg Furosemid) liegen, in Ausnahmeféllen bei eingeschrankter
Nierenfunktion bis zu 6 Lasix 40 mg Tabletten (entsprechend 240mg Furosemid)
betragen.

Ein Flissigkeitsmangel in den Gefal3en muss vor der Anwendung von Lasix 40mg
Tabletten ausgeglichen werden.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie):

In der Regel einmal taglich 1 Lasix 40 mg Tablette (entsprechend 40 mg Furosemid)
allein oder in Kombination mit anderen Arzneimittein.

Anwendung bei Kindern:

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

Stand: Februar 2024 18



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
LASIX 40 mg Tabletten

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten morgens niichtern und unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit
(z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach
Art und Schwere der Erkrankung.

Wenn Sie eine groBere Menge Lasix 40 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréReren Mengen von Lasix 40 mg Tabletten ist
sofort ein Arzt zu benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der
Uberdosierung uber die gegebenenfalls erforderlichen MaRnahmen entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosierung sind vom Ausmaf des
Salz- und Flussigkeitsverlustes abhéngig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck und Kreislaufstérungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen, Elektrolytstérungen (erniedrigte Kalium-, Natrium- und
Chloridspiegel) oder Anstieg des pH-Wertes im Blut (Alkalose) flhren.
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Bei starkeren FlUssigkeitsverlusten kann es zu einem Mangel an KGrperwasser und als
Folge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge zum Kreislaufkollaps und zur
Bluteindickung (Hadmokonzentration) mit Thromboseneigung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kénnen Verwirrtheitszustande auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Lasix 40 mg Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern fiilhren Sie die Einnahme in der verordneten Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lasix 40 mg Tabletten abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Lasix 40mg Tabletten nicht ohne Anordnung des Arztes
unterbrechen oder vorzeitig beenden, denn Sie gefahrden sonst den Behandlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Blut
Haufig: Bluteindickung (Hadmokonzentration; bei Gbermaldiger Harnausscheidung).
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Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie).

Selten: Vermehrung bestimmter weil3er Blutkbrperchen (Eosinophilie), Verringerung der
weillen Blutkérperchen (Leukopenie).

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkérperchen (hamolytische
Anamie), Blutarmut durch Blutbildungsstérung im Knochenmark (aplastische Anamie),
hochgradige Verminderung bestimmter weil3er Blutkérperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose).

Hinweise auf eine Agranulozytose kénnen Fieber mit Schittelfrost,
Schleimhautveranderungen und Halsschmerzen sein.

Immunsystem

Gelegentlich: allergische Haut- und Schleimhautreaktionen (siehe Nebenwirkungen der
Haut).

Selten: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps
(anaphylaktischer Schock). Erste Anzeichen fir einen Schock sind u.a. Hautreaktionen
wie heftige Hautré6tung oder Nesselsucht, Unruhe, Kopfschmerz, Schweildausbruch,
Ubelkeit und blduliche Verfarbung der Haut.
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Nicht bekannt: Verschlimmerung oder Auslésung eines systemischen Lupus
erythematodes (eine Krankheit, bei der sich das Immunsystem gegen den eigenen
Korper richtet).

Stoffwechsel und Erndhrung
(siehe ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®)

Sehr haufig: Elektrolytstdrungen (einschliel3lich solcher mit Beschwerden), Abnahme
des Koérperwassers und verminderte zirkulierende Blutmenge (besonders bei alteren
Patienten), bestimmte Blutfettwerte (Triglyzeride) erhéht.

Haufig: verminderter Natriumgehalt und verminderter Chloridgehalt des Blutes
(Hyponatriamie und Hypochloramie, insbesondere bei eingeschrankter Zufuhr von
Natriumchlorid), verminderter Kaliumgehalt des Blutes (Hypokaliamie, insbesondere bei
gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr und/oder erhéhten Kaliumverlusten, z.B. bei
Erbrechen oder chronischem Durchfall); Cholesterin im Blut erhéht, Harnsaure im Blut
erh6ht und Gichtanfalle.

Gelegentlich: Anstieg des Blutzuckerspiegels (eingeschrankte Glucosetoleranz,
Hyperglykédmie). Dies kann bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit
(manifester Diabetes mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage fuhren.
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Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus)
kann auftreten.

Nicht bekannt: verminderter Kalziumgehalt des Blutes (Hypokalzamie), verminderter
Magnesiumgehalt des Blutes (Hypomagnesiamie), metabolische Alkalose (Anstieg des
pH-Wertes im Blut), Pseudo-Bartter-Syndrom (Nierenfunktionsstérung im
Zusammenhang mit Missbrauch und/oder Langzeitanwendung von Furosemid,
gekennzeichnet z.B. durch Anstieg des pH-Wertes im Blut, Salzverlust und niedrigen
Blutdruck).

Haufig beobachtete Zeichen eines Natriummangelzustandes sind Teilnahmslosigkeit,
Wadenkrampfe, Appetitlosigkeit, Schwachegefuhl, Schlafrigkeit, Erbrechen und
Verwirrtheitszusténde.

Ein Kaliummangelzustand kann sich in Krankheitszeichen wie Muskelschwéache,
Missempfindungen in den Gliedmalen (z.B. Kribbeln, taubes oder schmerzhaft
brennendes Geflihl), Lahmungen, Erbrechen, Verstopfung, dbermafiger
Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt, GbermaRiger Harnausscheidung, krankhaft
gesteigertem Durstgeftihl mit Gbermaldiger Flissigkeitsaufnahme und
Pulsunregelmaligkeiten (z.B. Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen des Herzens)
aullern. Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer Darmlahmung (paralytischer lleus)
oder zu Bewusstseinsstérungen bis zum Koma ftihren.
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Ein Kalziummangelzustand kann in seltenen Fallen einen Zustand neuromuskuléarer
Ubererregbarkeit (Tetanie) auslésen.

Als Folge eines Magnesiummangelzustands wurde in seltenen Fallen eine Tetanie oder
das Auftreten von Herzrhythmusstérungen beobachtet.

Nervensystem

Haufig: eine Erkrankung des Gehirns (hepatische Enzephalopathie) bei Patienten mit
fortgeschrittener Leberfunktionsstérung.

Selten: Kribbeln, taubes oder schmerzhaft brennendes Geflihl in den Gliedmalien
(Parasthesien).

Nicht bekannt: Schwindel, Ohnmacht und Bewusstlosigkeit, Kopfschmerzen.

Ohr

Gelegentlich: Horstérungen, meist wieder heilbar, besonders bei Patienten mit einer
Nierenfunktionsstérung oder einem verminderten Eiwei3gehalt im Blut (z.B. bei
nephrotischem Syndrom) und/oder bei zu schnellem Spritzen in die Vene. Taubheit
(manchmal irreversibel).

Selten: Ohrgerdausche (Tinnitus).
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Gefalle/Kreislauf

Sehr haufig (bei intravendser Infusion): verminderter Blutdruck einschliellich
Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen.

Selten: Entzindungen der Blutgefal3e (Vaskulitis).

Nicht bekannt: Verschluss eines Blutgefaldes durch Blutgerinnsel (Thrombose,
insbesondere bei alteren Patienten).

Bei Ubermaliiger Harnausscheidung kénnen, insbesondere bei dlteren Patienten und
Kindern, Kreislaufbeschwerden (bis zum Kreislaufkollaps) auftreten, die sich vor allem
als Kopfschmerz, Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit und Durst, verminderter
Blutdruck und Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen &uldern.

Verdauungstrakt
Gelegentlich: Ubelkeit.
Selten: Erbrechen, Durchfall.

Sehr selten: akut auftretende Bauchspeicheldrisenentziindung.

Leber und Galle
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Sehr selten: Gallestau (intrahepatische Cholestase), Erh6hung bestimmter Leberwerte
(Transaminasen).

Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Ausschlage, Haut- und
Schleimhautreaktionen mit R6tung, Blasen- oder Schuppenbildung (z.B. bullése
Dermatitis, Erythema multiforme, Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa, Purpura), erhdhte
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat).

Nicht bekannt: schwere Haut- und Schleimhautreaktionen, z.B. mit Blasenbildung oder
Ablésung der Haut (Stevens-dohnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akute
generalisierte exanthematische Pustulose [AGEP] [akutes febriles
Arzneimittelexanthem], Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen); lichenoide Reaktionen, die sich als kleine, juckende, rétlich-violette,
vieleckige Veranderungen auf der Haut, den Genitalien oder im Mund darstellen.

Muskulatur

Nicht bekannt: Falle schwerwiegender Muskelprobleme (Rhabdomyolyse) wurden
berichtet, oftmals im Zusammenhang mit schweren Kaliummangelzustanden (siehe
Abschnitt ,Lasix 40 mg Tabletten durfen nicht eingenommen werden®).
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Nieren und Harnwege

Sehr haufig: Kreatinin im Blut erhdht.
Haufig: Urinvolumen erhoéht.
Selten: Nierenentziindung (tubulointerstitielle Nephritis).

Nicht bekannt: Natrium im Urin erh6ht, Chlorid im Urin erhéht, Blutharnstoff erhéht,
Anzeichen einer Harnabflussbehinderung (z.B. bei Patienten mit Prostatavergréf3erung,
Harnstauungsniere, Harnleiterverengung) bis hin zur Harnsperre (Harnverhaltung) mit
darauffolgenden Komplikationen (siehe ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®),
Nierensteine und/oder Kalkablagerungen im Nierengewebe bei Frihgeborenen,
Nierenversagen (siehe ,Einnahme von Lasix 40 mg Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Angeborene Erkrankungen

Nicht bekannt: erhdhtes Risiko, dass sich eine GefalRverbindung, die den
Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht, nicht schliel3t (persistierender Ductus arteriosus
Botalli), wenn Frihgeborene in den ersten Lebenswochen mit Furosemid behandelt
werden.

Allgemeinbefinden
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Selten: Fieber.

Falls eine Nebenwirkung pl6tzlich auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie
sofort einen Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen unter Umsténden
lebensbedrohlich werden kénnen. Der Arzt entscheidet, welche MalRnahmen zu
ergreifen sind und ob die Therapie weitergefiihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion diirfen Sie Lasix 40mg
Tabletten nicht nochmals einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie sind Lasix 40mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und auf dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lasix 40 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Furosemid.

1 Tablette enthalt 40 mg Furosemid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, vorverkleisterte Starke aus Mais, Talkum,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Hinweis flr Diabetiker: 1 Tablette enthalt weniger als 0,01 BE Kohlenhydrate.

Wie Lasix 40 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Fast weilde, runde Tabletten mit Bruchkerbe.
Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Lasix 40 mg Tabletten sind in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten sowie als
Klinikpackung mit 300 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer ((ggf. zusétzlich:)) und Hersteller
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Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 52 52 010

((9gf.:)) Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie
20, avenue Raymond Aron
92160 Antony

Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2024.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

lhr Arzt hat Ihnen dieses Medikament verordnet, weil er in Ihrem Kérper einen
Uberschuss an Salz und/oder Wasser festgestellt hat.
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Lasix 40 mg Tabletten bewirken, dass ein solcher Uberschuss tiber die Nieren
ausgeschieden wird.

Der gesunde Organismus besteht zu 65 % aus Wasser, wovon sich der gréfdte Anteil in
den einzelnen Zellen befindet, wahrend ein weiterer die Zwischenzellfliissigkeit bildet.

Die ,chemische” Zusammensetzung unseres Koérpers und seiner Flissigkeiten muss in
einem sehr engen Rahmen gleichbleibend gehalten werden, damit jede einzelne Zelle
und somit auch die verschiedenen Organe ihre normale Funktion austiben kénnen.
Grolere Abweichungen vom Normalzustand fuhren zur Einschrankung der
Organfunktion und zu Krankheitszustanden.

Die Nieren sind eines der wichtigsten Organe, die fir ein chemisches Gleichgewicht im
Koérper sorgen. Sie entfernen Stoffwechselzwischen- und -endprodukte, Gberschiissige
Mineralsalze, Fremdstoffe und Wasser aus dem Blut.

Einer dieser Mineralstoffe ist das Kochsalz, von dem die meisten Menschen das
Doppelte oder Dreifache der vom Kdrper benétigten Menge taglich mit der Nahrung
aufnehmen.

Generell ist daran zu denken, dass Fertiggerichte, Konserven und Suppen- bzw.
Solenwirze im Aligemeinen zu viel Kochsalz enthalten. Die Zubereitung schmackhafter
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Speisen gelingt genauso gut, wenn Kochsalz durch Krauter und Gewiirze wie Basilikum,
Dill, Estragon, Kerbel, Knoblauch, Zwiebeln, Paprika und Majoran ersetzt wird.

((Abbildung))

Bei manchen Erkrankungen des Herzens, der Leber und der Nieren lagert sich zu viel
Wasser im Gewebe ab. Solche Wasseransammlungen werden in der Fachsprache als
Odeme bezeichnet. Sie treten meist zuerst an den Unterschenkeln auf.

Bei der medikamentésen Ausschwemmung der Odeme verliert der Organismus neben
Kochsalz auch Kalium. Es empfiehlt sich, dieses Kalium durch kaliumreiche Kost wie
frisches Gemulse und Obst wieder zu ersetzen, weil Kalium flr den Organismus eine
wichtige Rolle spielt und an Stoffwechselvorgangen im Koérper beteiligt ist. Es wird fir
den Erwachsenen von einem durchschnittlichen taglichen Bedarf von 2.500 mg Kalium
ausgegangen.

Kaliumgehalt fiir je 100 g Nahrungsmittel in mg
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Gemiise

Kohlrabi 230
Spargel 240
Tomaten 268
Erbsen 380
Blumenkohl 400
Chicorée 400
Rosenkonhl 400
Kartoffeln 410
Spinat 489

Die vorstehende Tabelle zahlt einige kaliumreiche frische Gemltisearten und frisches

Obst bzw. Obstséafte auf.

Gelegentlich ist allerdings eine Gabe von Kaliumsalzen bzw. Medikamenten, die Kalium
im Koérper zurtickhalten, nétig, um Kaliummangelzustdnde zu vermeiden.

((Abbildung))

Obst
Trauben
Kirschen
Rhabarber
Bananen

frische Obstsafte
Orangensaft
Aprikosensaft

254
260
358
420

190
440
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Mit guten Winschen fir Ihre Gesundheit
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
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