Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Furosemid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Furosemid Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Furosemid Kalceks beachten?
Wie ist Furosemid Kalceks anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Furosemid Kalceks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Furosemid Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung enthélt den Wirkstoff Furosemid.
Furosemid Kalceks gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Diuretika genannt werden.
Dieses Arzneimittel bewirkt, dass mehr Urin gebildet wird. Dies hilft bei der Linderung der
Symptome, die entstehen, wenn der Korper zu viel Fliissigkeit enthalt.

Es ist wird verabreicht, wenn bei oraler Gabe von Furosemid keine ausreichende Urinausscheidung
erreicht wird oder wenn eine orale Gabe nicht moglich ist.

Furosemid Kalceks wird angewendet:

- zur Behandlung von Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) und/oder
Fliissigkeitsansammlungen im Bauchraum (Aszites) infolge von Herz- oder
Lebererkrankungen;

- zur Behandlung von Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge von
Nierenerkrankungen;

- bei Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge (Lungenddem) (z. B. bei akuter
Herzmuskelschwiche [akuter Herzinsuffizienz]);

- bei extrem hohem Blutdruck (hypertensive Krise) zusitzlich zu anderen therapeutischen
MafBnahmen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Furosemid Kalceks beachten?

Furosemid Kalceks 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 unter Nierenversagen leiden und trotz Behandlung mit Furosemid keinen Urin
lassen konnen,

- wenn Sie unter Nierenversagen leiden, das Folge einer Vergiftung mit nieren- oder
leberschiadigenden Substanzen ist,

- wenn Sie ein Nierenversagen bei einem Koma aufgrund eines Leberversagens haben,

- wenn der Patient aufgrund eines Leberversagens im Koma liegt,

- wenn lhr Kalium- oder Natriumblutspiegel sehr niedrig ist,

- wenn Sie ein niedriges Blutvolumen haben oder einen ausgeprigten Mangel an
Korperfliissigkeit (Dehydratation) haben (Sie haben sehr viel Korperfliissigkeit verloren,
z. B. durch schweren Durchfall oder Erbrechen),

- wenn Sie stillen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen

Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor dieses Arzneimittel angewendet

wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor [hnen dieses

Arzneimittel verabreicht wird,

- wenn Sie niedrigen Blutdruck haben;

- wenn Sie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben (eine regelmaBige Kontrolle des
Blutzuckers ist erforderlich);

- wenn Sie unter Gicht leiden (schmerzhafte oder entziindete Gelenke), verursacht durch einen
hohen Harnséurespiegel (Stoffwechselabfallprodukt) im Blut (regelmiBige Kontrolle der
Harnséure im Blut ist notwendig);

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben (z. B. Wenn Sie eine vergroferte
Prostata, eine Schwellung einer Niere durch Urinansammlung oder eine Verengung des
Harnleiters haben);

- wenn Sie einen verminderten Eiweigehalt im Blut haben;

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben;

- wenn Sie eine rasch zunehmende Verschlimmerung von Nierenproblemen, verbunden mit
schwerer Lebererkrankung, wie z. B. Leberzirrhose, haben;

- wenn Sie durch einen unerwiinschten starken Blutdruckabfall gefédhrdet wéren (z. B. wenn
Sie Durchblutungsstérungen der Hirngefdfle oder der Blutgefafle, die den Herzmuskel
umgeben haben);

- wenn Sie einen Mangel an Korperfliissigkeit haben (Dehydratation), nachdem Sie
Korperfliissigkeit verloren haben, z. B. durch schweren Durchfall, Erbrechen oder
tiberméfges Schwitzen;

- wenn Sie an der entziindlichen Erkrankung leiden, die als ,,systemischer Lupus
erythematodes (SLE)* bezeichnet wird,

- wenn Sie Horstorungen haben;

- wenn Sie dlter sind, insbesondere wenn Sie an Demenz leiden (diese verursacht Probleme
mit dem Gedéchtnis, Sprechen und Verstehen und dem Erkennen von Menschen, Dingen und
des Ortes, an dem sie wohnen) und auch Risperidon (zur Behandlung von psychischen
Stérungen) einnehmen;

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die niedrigen Blutdruck verursachen kdnnen oder
wenn Sie an anderen Erkrankungen leiden, bei denen ein niedriger Blutdruck auftreten kann.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen

Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor dieses Arzneimittel angewendet

wird.

Vor allem wéhrend einer Langzeitbehandlung mit Furosemid Kalceks wird Thr Arzt in
regelmiBigen Abstinden bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium,
Magnesium, Bikarbonat, Chlorid, Kreatinin, Harnstoff, Harnsdure und Blutzucker, regelmafig
kontrollieren.



Der durch verstirkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte unabhédngig vom
AusmalB der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht {iberschreiten.

Kinder

Bei Frithgeborenen kann die Gabe von Furosemid zur Entwicklung von Nierensteinen oder
Nierenverkalkungen fiihren. Bei Frithgeborenen besteht die Gefahr, dass die Gefdaverbindung
zwischen der Lungenschlagader und der Hauptschlagader, die den Lungenkreislauf vor der Geburt
umgeht, nicht schlief3t.

Anwendung von Furosemid Kalceks zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies ist wichtig, da einige Arzneimittel nicht
zusammen mit Furosemid Kalceks eingenommen werden sollten oder eine Anpassung der Dosis
von Furosemid oder anderen gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln erforderlich sein kann.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Furosemid Kalceks beeinflussen:

. Entziindungshemmende Arzneimittel einschlielich NSAR (z. B. Diclofenac, Ibuprofen,
Indomethacin, Celecoxib) und hoch dosierte Acetylsalicylséure (Aspirin).

. Probenecid (zur Behandlung von Gicht).

. Methotrexat (zur Behandlung einiger Krebsarten und schwerer Arthritis).

. Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie).

. Sucralfat (zur Behandlung von Magengeschwiiren). Sie sollten Furosemid frithestens zwei
Stunden nach der Einnahme von Sucralfat erhalten, da es zur Wirkungsverminderung von
Furosemid fiihren kann.

Furosemid Kalceks kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel beeinflussen:

. Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen (z. B. Digoxin).

. Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B. Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid).

. Terfenadin (zur Behandlung von Alergien).

. Lithium (zur Behandlung von Stimmungsstdrungen).

. Arzneimittel gegen Bluthochdruck, die als ACE-Hemmer bezeichnet werden (z. B.
Lisinopril) oder als Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (z. B. Losartan) bezeichnet

werden.

. Andere Entwésserungsmittel (z. B. Bendroflumethiazid oder Hydrochlorothiazid).

. Theophyllin (zur Behandlung von Asthma).

. Injektionen, die wihrend Operationen zur Muskelentspannung verabreicht werden (z. B.
Tubocurarin, Succinylcholin).

. Arzneimittel gegen Diabetes (z. B. Metformin und Insulin).

. Arzneimittel zur Erhohung des Blutdrucks (z. B. Adrenalin, Noradrenalin).

. Risperidon (zur Behandlung psychischer Storungen).

. Levothyroxin (zur Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion).

Die folgenden Arzneimittel verstirken die Nebenwirkungen bei gleichzeitiger Anwendung mit

Furosemid Kalceks:

. Glukokortikoide (zur Behandlung von Entziindungen oder Allergien, z. B. Prednisolon,
Dexamethason).

. Carbenoxolon (zur Behandlung von Magengeschwiiren).

. Antibiotika zur Behandlung von Infektionen (Aminoglykoside, Cephalosporine,
Polymyxine), da die gleichzeitige Anwendung mit Furosemid die Nebenwirkungen auf die
Nieren verschlimmern oder Horstorungen (manchmal unumkehrbar) verursachen kann.

. Cisplatin (zur Behandlung von Krebs).

. Arzneimittel, die das korpereigene Immunsystem unterdriicken (z. B. Ciclosporin zur
Verhiitung von TransplantatabstofSungen).



https://www.webmd.com/women/picture-of-the-thyroid

. Arzneimittel, die als Injektion vor Rontgenuntersuchungen verwendet werden
(Rontgenkontrastmittel).

. Chloralhydrat (zur Behandlung von Schlafstorungen). Die gleichzeitige Anwendung von
Furosemid als Injektion und oraler Gabe von Chloralhydrat ist zu vermeiden, da innerhalb
von 24 Stunden nach der Gabe von Chloralhydrat Nebenwirkungen wie Hitzegefiihl,
SchweiBausbruch, Unruhe, Ubelkeit, Blutdruckanstieg und schneller Herzschlag auftreten

konnen.

. Phenobarbital, Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie).

. Aminoglutethimid (zur Behandlung einer Krankheit, die als ,,Cushing®-Syndrom bezeichnet
wird).

. Arzneimittel gegen Verstopfung (Abfithrmittel).

Anwendung von Furosemid Kalceks zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Grofle Mengen Lakritze in Kombination mit Furosemid kénnen zu verstirkten Kaliumverlusten
fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren
Arzt um Rat. Furosemid sollte in der Schwangerschaft nur bei Vorliegen zwingender medizinischer
Griinde angewendet werden. Dieses Arzneimittel kann die Urinproduktion des Fetus anregen.
Furosemid geht in die Muttermilch iiber. Es unterdriickt die Bildung und Ausscheidung von
Muttermilch. Furosemid darf nicht angewendet werden, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann das Reaktionsvermdgen so weit verdandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Stra3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstirktem MaB bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und
Priaparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Furosemid Kalceks enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 3,686 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml
Losung. Dies entspricht 0,18 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Furosemid Kalceks anzuwenden?

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Arzneimittel Sie benétigen, wann es Thnen verabreicht wird und
wie lange die Behandlung dauert.

Furosemid Kalceks wird von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal verabreicht als
langsame Injektion oder Infusion (Tropf) in eine Vene, oder in einen Muskel.

Sie werden auf die orale Gabe des Arzneimittels umgestellt, sobald die Behandlung dies zulésst.

Wenn Sie eine grollere Menge Furosemid Kalceks erhalten haben als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie zu viel von diesem Arzneimittel erhalten haben, sprechen Sie sofort
mit Threm Arzt. Die Anzeichen einer Uberdosierung sind vom Ausmal des Salz- und
Fliissigkeitsverlustes abhingig. Symptome einer Uberdosierung sind Mundtrockenheit, vermehrter
Durst, unregelméBiger Herzschlag, Stimmungsschwankungen, Muskelkrdmpfe oder -schmerzen,
Ubelkeit oder Erbrechen, ungewdhnliche Miidigkeit oder Schwiiche, schwacher Puls oder
Appetitverlust.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie Folgendes bemerken, wenden Sie sich sofort an den Arzt oder das medizinische

Fachpersonal:

. Schwere allergische Reaktion, die Hautausschlag, Schwellungen des Gesichts, der Lippen,
der Zunge oder des Rachens, Atembeschwerden und Bewusstlosigkeit (anaphylaktische oder
anaphylaktoide Reaktion) verursachen kann (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Schwere Haut- und auch Schleimhautreaktionen z. B. mit Blasenbildung oder Ablosung der
Haut (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akute generalisierte
exanthematische Pustulose [AGEP], Arzneimittelexanthem, die sich als kleine, juckende,
rotlich-violette Verdnderungen auf der Haut, den Genitalien oder im Mund duf3ern)
(Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

. Schéaden an den Muskeln, die als ,,Rhabdomyolyse* bezeichnet werden. Sie konnen unter
Muskelschmerzen, die nicht nachlassen, Muskelkrampfen, Muskelschwéche, colafarbenem
Urin und/oder Ubelkeit leiden (H#ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar)

. Hochgradige Verminderung bestimmter weiller Blutkorperchen, die als ,,Agranulozytose*
bezeichnet wird. Anzeichen konnen Fieber mit Schiittelfrost, Schleimhautveranderungen und
Halsschmerzen sein (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

Andere Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Verlust von Korperfliissigkeiten und damit verbundene Stérungen aufgrund von
Mineralienverlusten (Natrium, Kalium, Magnesium, Kalzium), niedrige zirkulierende
Blutmenge (besonders bei dlteren Patienten)

. Bestimmte Blutfettwerte (Triglyzeride) erhoht

. Niedriger Blutdruck, Schwindelgefiihl oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Sitzen oder
Liegen (bei Tropfinfusion)

. Erhohter Kreatininpsiegel im Blut (zeigt an, wie Ihre Nieren arbeiten)

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Bluteindickung (falls Sie hdufiger als normal Urin lassen)

. Ein niedriger Natriumspiegel und Chloridspiegel im Blut (insbesondere wenn lhre Zufuhr
von Natriumchlorid eingeschrénkt ist). Ein niedriger Natriumspiegel im Blut kann sich durch
Teilnahmslosigkeit, Wadenkrédmpfe, Appetitlosigkeit, Schwiche, Schlafrigkeit, Erbrechen
und Verwirrtheitszustande duBern

. Ein niedriger Kaliumspiegel im Blut (insbesondere wenn lhre Kaliumzufuhr eingeschriankt
ist oder wenn Sie Kalium verlieren durch Erbrechen oder Durchfall). Ein niedriger
Kaliumspiegel im Blut kann sich durch Muskelschwiche, Missempfindungen in den
GliedmalBen (Kribbeln, taubes oder schmerzhaft brennendes Gefiihl), Unféhigkeit, ein
Korperteil zu bewegen (Léhmung), Erbrechen, Verstopfung, iiberméfige Gasansammlung
im Magen-Darm-Trakt, iibermdBige Harnausscheidung, krankhaft gesteigertes Durstgefiihl,
langsamen oder unregelméfBigen Herzschlag dullern. Schwere Kaliumverluste kénnen zu
einer Darmldhmung (paralytischer Ileus) oder zu Bewusstseinsstdrungen bis zum Koma

fihren.
. Cholesterin im Blut erhoht
. Harnsaure im Blut erhoht

. Gichtanfille



Hirnfunktionsstérungen als Folge einer schweren Leberfunktionsstérung (hepatische
Enzephalopathie)
Mehr Wasserlassen als normal

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Verringerung der Blutpléttchen

Anstieg des Blutzuckerspiegels Dieser kann sich bei Patienten mit bereits bestehender
Zuckerkrankheit verschlimmern. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
kann erkennbar werden

Horstorungen, die meist voriibergehend sind, besonders bei Patienten mit
Nierenerkrankungen oder bei zu schneller Injektion des Arzneimittels in die Vene

Taubheit (manchmal irreversibel)

Ubelkeit

Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschldge, Haut- und Schleimhautreaktionen mit Rétung,
Blasen- oder Schuppenbildung (z. B. Krankheiten wie bullse Dermatitis, Erythema
multiforme, Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa, Purpura), erhhte Empfindlichkeit der Haut
gegeniiber Sonnenlicht (Photosensibilitit)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

Vermehrung bestimmter wei3er Blutkdrperchen (Eosinophilie)

Verringerung der weillen Blutkorperchen (Leukopenie)

Kribbeln, taubes oder schmerzhaft brennendes Gefiihl in den GliedmaBen (Pardsthesien)
Ohrgerdusche (Tinnitus)

Entziindungen der Blutgefifle (Vaskulitis)

Erbrechen, Durchfall

Nierenschiddigung (interstitielle Nephritis)

Fieber

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

Mangel an roten Blutkdrperchen durch deren vermehrten Zerfall (hdmolytische Andmie)
Zustand, in dem das Knochenmark authort, genligend neue Blutzellen zu produzieren
(aplastische Andmie)

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Lebererkrankung mit der Bezeichnung ,,intrahepatische Cholestase* und Erh6hung
bestimmter Leberenzyme im Blut, die eine Gelbsucht (gelbe Haut, dunkler Urin, Miidigkeit)
verursachen kdnnen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Verschlimmerung oder Ausldsung eines systemischen Lupus erythematodes (SLE)

Ein niedriger Kalziumspiegel im Blut kann eine Tetanie verursachen (Muskelkrdmpfe an
Hénden und FiiBen, Muskelzuckungen, Verkrampfungen im Hals mit Atemnot, Ubelkeit,
Erbrechen, Krampfe und in seltenen Fillen Schmerzen)

Ein niedriger Magnesiumspiegel im Blut (kann in seltenen Féllen Tetanie oder
Herzrhythmusstorungen verursachen)

Schwindel, Ohnmacht und Bewusstlosigkeit, Kopfschmerzen

Verschluss eines Blutgefales durch Blutgerinnsel (Thrombose, insbesondere bei élteren
Menschen)

Bei iiberméBigem Wasserlassen konnen, insbesondere bei dlteren Menschen und Kindern,
Kreislautbeschwerden (bis zum Kreislaufkollaps) auftreten, die sich vor allem als
Kopfschmerz, Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit und Durst, verminderter
Blutdruck duflern

Erniedrigter pH-Wert des Blutes (metabolische Azidose)

Pseudo-Bartter-Syndrom (Nierenfunktionsstdrung im Zusammenhang mit Missbrauch
und/oder Langzeitanwendung von Furosemid)



. Natrium im Urin erhoht, Chlorid im Urin erhoht, Blutharnstoff erhoht, Anzeichen einer
Harnabflussbehinderung (z. B. bei Patienten mit Prostatavergroerung, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung) bis hin zur Harnsperre (Harnverhaltung); Kalkablagerungen im
Nierengewebe und/oder Nierensteine bei Frithgeborenen, Nierenversagen.

. Bei Frithgeborenen kann der Kanal zwischen der Lungenarterie und der Hauptschlagader,
der beim ungeborenen Kind offen ist, offen bleiben, wenn diese in den ersten Lebenswochen
mit Furosemid behandelt werden

. Schmerzen nach Injektion in einen Muskel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Furosemid Kalceks aufzubewahren?

Die Ampullen im Umkarton autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht im
Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach ,,verwendbar
bis*“ oder ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Furosemid Kalceks enthélt

- Der Wirkstoff ist Furosemid.

Jeder Mililiter Injektions-/Infusionslosung enthélt 10 mg Furosemid.

Jede Ampulle mit 2 ml Injektions-/Infusionsldsung enthélt 20 mg Furosemid.
Jede Ampulle mit 4 ml Injektions-/Infusionslosung enthélt 40 mg Furosemid.
Jede Ampulle mit 5 ml Injektions-/Infusionsldsung enthélt 50 mg Furosemid.
Jede Ampulle mit 25 ml Injektions-/Infusionslésung enthilt 250 mg Furosemid.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Natriumhydroxid-Losung 4 %
(zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Furosemid Kalceks aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose oder nahezu farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

2 ml, 4 ml, 5 ml oder 25 ml Losung, abgefiillt in braunen Ampullen aus Typ-1-Glas mit einer
Sollbruchstelle oder One-Point-Cut (OPC).
Die Ampullen sind mit einem Farbring gekennzeichnet.


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Die Ampullen sind in einem Liner verpackt. Der Liner ist in einem Karton verpackt.

Packungsgrofen:

5, 10, 25 oder 50 Ampullen zu 2 ml
5, 10, 25 oder 50 Ampullen zu 4 ml
5, 10, 25 oder 50 Ampullen zu 5 ml
1,5, 10 oder 50 Ampullen zu 25 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AS "Kalceks"

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

Lettland

Mitvertrieb:

EVER Pharma GmbH
Oppelner Stral3e 5
82194 Grobenzell
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Finnland, Tschechische Republik, Danemark, Norwegen, Polen, Schweden  Furosemide Kalceks

Osterreich Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Frankreich FUROSEMIDE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Deutschland Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Lettland Furosemide Kalceks 10 mg/ml §kidums injekcijam/infuzijam

Litauen Furosemide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Slowenien Furosemid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Niederlande Furosemide Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Vereinigtes Konigreich (Nordirland) Furosemide 10 mg/ml solution for injection/infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Inkompatibilititen

Injektionslosungen/Infusionsldsungen, die sauer oder schwach sauer reagieren und eine deutliche
Pufferkapazitdt im sauren Bereich besitzen, diirfen nicht mit Furosemid Kalceks gemischt werden.
Bei diesen Mischungen wird der pH-Wert in den sauren Bereich verschoben und es fallt das schwer
l6sliche Furosemid als kristalliner Niederschlag aus.

Furosemid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung darf nicht zusammen mit anderen
Arzneimitteln in einer Mischspritze injiziert werden (zu den Verdiinnungsmitteln siehe ,,Hinweise
zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung® unten).

Silikonschlduche sind fiir die Verabreichung dieses Arzneimittels nicht geeignet.

Hinweise zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung
Nur zum einmaligen Gebrauch.



Verwenden Sie das Arzneimittel unmittelbar nach dem Offnen der Ampulle. Verbleibender Inhalt
ist nach der Anwendung zu verwerfen.

Vor der Verwendung ist das Arzneimittels visuell zu iiberpriifen. Das Arzneimittel darf nicht
verwendet werden, wenn sichtbare Anzeichen einer Qualititsverschlechterung (z. B. Partikel oder
Verfarbung) erkennbar sind.

Kann verdiinnt werden mit:

- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung
- Ringerldsung

- Ringer-Lactat-Losung

Es wurde gezeigt, dass Furosemid mit Spritzen aus Polypropylen (PP) oder Polycarbonat (PC),
Schlduchen aus Polyethylen (PE) oder Polyvinylchlorid (PVC) und Beuteln aus PE, PVC und
Ethylvinylacetat (EVA) kompatibel ist, wenn es mit den oben genannten Injektionslésungen auf
Konzentrationen von 0,02 bis 3 mg/ml verdiinnt wird.

Es ist darauf zu achten, dass der pH-Wert der gebrauchsfertigen Injektionslosung im schwach
alkalischen bis neutralen Bereich (pH-Wert nicht unter 7) liegt. Saure Losungen diirfen nicht
verwendet werden, da eine Ausféllung des Wirkstoffs eintreten kann (siche "Inkompatibilitidten"
oben).

Anleitung zum Offnen der Ampulle

1) Drehen Sie die Ampulle, sodass der farbige Punkt nach oben zeigt. Wenn sich im oberen Teil
der Ampulle eine Losung befindet, klopfen Sie vorsichtig mit dem Finger an den oberen Teil
der Ampulle, sodass die gesamte Losung in den unteren Teil der Ampulle {ibergeht.

2) Benutzen Sie zum Offnen beide Hiinde; wihrend Sie den unteren Teil der Ampulle mit der
einen Hand halten, brechen Sie mit der anderen Hand den oberen Teil der Ampulle in Richtung
vom farbigen Punkt weg ab (siehe Bilder unten).

Haltbarkeit nach Verdiinnung

Die chemische und physikalische Stabilitit in Gebrauch befindlicher Verdiinnungen wurde fiir

48 Stunden bei 25 °C und 2 bis 8 °C, vor Licht geschiitzt, nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht muss die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden, es sei
denn, die Methode der Offnung/Verdiinnung schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination
aus. Wenn die gebrauchsfertige Losung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.



