Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Furesis comp.
40 mg Furosemid, 50 mg Triamteren, Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Furesis comp und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Furesis comp beachten?
Wie ist Furesis comp einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Furesis comp aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR

1. Was ist Furesis comp und wofiir wird es angewendet?
Furesis comp ist ein harntreibendes und blutdrucksenkendes Mittel.
Furesis comp wird angewendet bei:

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)
leichtem oder mittelschwerem Bluthochdruck.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Furesis comp beachten?
Furesis comp darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Furosemid, Triamteren, Sulfonamide oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion

wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstorung haben (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min
und/oder Serumkreatinin {iber 1,8 mg/100 ml)

bei Leberversagen mit Bewusstseinsstorungen

bei Storungen des Kaliumstoffwechsels (schwere Kaliummangelzustinde, Kaliumiiberschuss)
bei schweren Natriummangelzustdnden

bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) oder Mangel an Korperwasser
(Dehydratation)

in der Stillzeit

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Furesis comp einnehmen:

Wenn Sie einen stark emiedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben.

Bei bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener Zuckerkrankheit (manifester
oder latenter Diabetes mellitus); eine regelmaBige Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich.
Wenn Sie an Gicht leiden; eine regelmafige Kontrolle der Harnsdure im Blut ist erforderlich.
Wenn bei [hnen eine Harnabflussbehinderung besteht (z. B. bei Prostatavergroerung,
Harnstauungsniere, Harnleiterverengung).
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Bei einem verminderten Eiweiflgehalt im Blut (Hypoproteinédmie), z. B. bei nephrotischem Syndrom
(bei bestimmten Nierenerkrankungen auftretendes Krankheitsbild, das eine vorsichtige Einstellung
der Dosierung durch den behandelnden Arzt erforderlich macht).

Bei Leberzirrhose und gleichzeitiger Nierenfunktionseinschrankung.

Wenn Sie Durchblutungsstdrungen der HirnblutgefaBe (zerebrovaskulidre Durchblutungsstorungen)
oder der Herzkranzgefiaf3e (koronare Herzkrankheit) haben, da Sie bei einem unerwiinscht starken
Blutdruckabfall besonders gefahrdet waren.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstorungen (Miktionsstérungen, z. B. bei Prostatavergrofierung) darf
Furesis comp nur angewendet werden, wenn flir freien Harnabfluss gesorgt wird, da eine plotzlich
einsetzende Harnflut zu einer Harnsperre mit Uberdehnung der Blase fiithren kann.

Kinder

Eine besonders sorgfiltige Uberwachung ist erforderlich bei Frihgeborenen, da die Gefahr der
Entwicklung von Nierenverkalkungen oder Nierensteinen besteht; Uberwachungsmafinahmen:
Nierenfunktionskontrolle, Ultraschalluntersuchung der Nieren.

Bei Frithgeborenen mit Zustdnden, die mit Atemnot einhergehen (Atemnotsyndrom), kann eine
harntreibende Behandlung mit Furesis comp in den ersten Lebenswochen das Risiko erhéhen, dass sich
eine GefdBverbindung, die den Lungenkreislauf vor der Geburt umgeht, nicht schlie3t (persistierender
Ductus arteriosus Botalli).

Was muss noch beachtet werden?
Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen drztlichen
Kontrolle.

Wihrend einer Langzeitbehandlung mit Furesis comp sollten bestimmte Blutwerte insbesondere
Kalium, Natrium, Calcium, Bikarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsdure sowie der Blutzucker
regelmifig kontrolliert werden.

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich bei Patienten mit einem hohen Risiko
Elektrolytstorungen zu entwickeln oder im Falle eines starkeren Fliissigkeitsverlustes (z. B. durch
Erbrechen, Durchfall oder intensives Schwitzen). Eine verminderte zirkulierende Blutmenge
(Hypovolamie) oder ein Mangel an Korperwasser (Dehydratation) sowie wesentliche
Elektrolytstdrungen oder Stérungen im Séure-Basen-Haushalt miissen korrigiert werden. Dies kann die
zeitweilige Einstellung der Behandlung mit Furesis comp erfordern.

Bei Patienten mit Verdacht auf Folsduremangel (Leberzirrhose bei chronischem Alkoholmissbrauch,
Schwangerschaft mit Mangelerndhrung) sollte auf Verdnderungen des Blutbildes geachtet werden, da
Triamteren unter diesen Bedingungen eine Verdnderung bei der Bildung roter Blutkdrperchen
(megaloblastische Andmie) begiinstigen kann.

Wahrend der Behandlung mit Furesis comp kann es zu verringerten HDL-Cholesterin- und zu erhéhten
LDL-Cholesterin- sowie Triglyceridspiegeln kommen.

Der durch verstirkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom Ausmal3
der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht liberschreiten.

Die Anwendung von Furesis comp kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiithren.
Einnahme von Furesis comp zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen oder anzuwenden.
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Es ist flir Sie besonders wichtig, mit Threm Arzt oder Apotheker zu sprechen, wenn Sie
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Risperidon, die zur Behandlung bestimmter psychischer
Krankheiten eingesetzt werden, einnehmen. Die Kombination von Furesis comp und Risperidon
kann die Uberlebenswahrscheinlichkeit ilterer demenzkranker Patienten reduzieren.

Wenn Sie schon alter sind, wenn Sie andere Arzneimittel einnechmen, die zu einem Abfall des
Blutdrucks fiihren kénnen, und wenn Sie andere Erkrankungen haben, die mit dem Risiko eines
Blutdruckabfalls verbunden sind.

Die Wirkung von Furesis comp kann bei gleichzeitiger Behandlung mit den nachfolgend genannten
Arzneistoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden:

Glukokortikoide, Carbenoxolon oder Abfiihrmittel kénnen zu verstarkten Kaliumverlusten fithren.

Mittel mit entziindungshemmender Wirkung (nichtsteroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin und
Acetylsalicylsdure) konnen die Wirkung von Furesis comp abschwéchen. Bei Patienten, bei denen sich
unter Furesis comp die zirkulierende Blutmenge vermindert (Hypovoldmie) oder bei Mangel an
Korperwasser (Dehydratation), kann die gleichzeitige Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein
akutes Nierenversagen auslosen.

Probenecid, Methotrexat und andere Arzneimittel, die wie Furosemid in der Niere abgesondert werden,
konnen die Wirkung von Furesis comp abschwéchen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin wurde eine Wirkungsabschwéchung von Furesis comp
beschrieben.

Da Sucralfat die Aufnahme von Furesis comp vermindert und somit dessen Wirkung abschwécht, sollten
die beiden Arzneimittel in einem zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden eingenommen werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Furesis comp beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden ist zu beachten, dass bei einem sich unter
Behandlung mit Furesis comp entwickelnden Kalium- und/oder Magnesiummangelzustand die
Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber Herzglykosiden erhoht ist. Es besteht ein erhohtes Risiko
von Herzrhythmusstérungen (Kammerarrhythmien inklusive Torsades de pointes) bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Verdnderung (Anzeichen des verlangerten QT-
Intervalles) verursachen konnen (z. B. Terfenadin, einige Mittel gegen Herzrhythmusstérungen wie z. B.
Sotalol) und dem Vorliegen von Elektrolytstorungen.

Die Nebenwirkungen hochdosierter Salicylate (z. B. Acetylsalicylsdure) konnen bei gleichzeitiger
Einnahme von Furesis comp verstarkt werden.

Furesis comp kann die schddlichen Wirkungen nierenschiddigender Antibiotika (z. B. Aminoglykoside,
Cephalosporine, Polymyxine) verstiarken.

Die gehorschadigende Wirkung von Aminoglykosiden (Antibiotika wie z. B. Kanamycin, Gentamicin,
Tobramycin) kann bei gleichzeitiger Gabe von Furesis comp verstiarkt werden. Auftretende
Horstérungen kénnen nicht wieder heilbar sein. Die gleichzeitige Anwendung der vorgenannten
Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin und Furesis comp ist mit der Moglichkeit eines
Horschadens zu rechnen. Daher sollten die beiden Mittel nicht gleichzeitig angewendet werden. Ist eine
gleichzeitige Anwendung unvermeidlich, muss Furesis comp mit besonderer Vorsicht gegeben werden,
da es zu einer Verstarkung der nierenschdadigenden Wirkung (Nephrotoxizitdt) von Cisplatin kommen
kann.
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Die gleichzeitige Gabe von Furesis comp und Lithium fiihrt iiber eine verminderte Lithiumausscheidung
zu einer Verstarkung der herz- und nervenschadigenden Wirkung des Lithiums. Wenn Sie diese
Kombination erhalten, muss Thr Arzt den Lithiumplasmaspiegel durch regelmafige Kontrollen sorgfaltig
iiberwachen.

Die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel kann durch Furesis comp verstarkt werden.
Massive Blutdruckabfille bis hin zum Schock und eine Verschlechterung der Nierenfunktion (in
Einzelfillen akutes Nierenversagen) wurden in Kombination mit ACE-Hemmern beobachtet, wenn der
ACE-Hemmer zum ersten Mal oder erstmals in héherer Dosierung gegeben wurde. Wenn moglich sollte
die Behandlung mit Furesis comp daher voriibergehend eingestellt oder wenigstens die Dosis fiir drei
Tage reduziert werden, bevor die Behandlung mit einem ACE-Hemmer begonnen oder seine Dosis
erhoht wird.

Furesis comp kann die Ausscheidung von Probenecid, Methotrexat und anderen Arzneimitteln, die wie
Furosemid in der Niere abgesondert werden, verringern. Bei hochdosierter Behandlung kann dies zu
erhohten Wirkstoffspiegeln im Blut und einem gréfleren Nebenwirkungsrisiko durch Furesis comp oder
die Begleitmedikation fiihren.

Die Wirkung von Theophyllin oder curareartigen Mitteln, die eine Muskelentspannung herbeifiihren
(Muskelrelaxanzien), kann durch Furesis comp verstarkt werden.

Die Nebenwirkungen von Amantadin kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme von Furesis comp verstérkt
werden.

Die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika) oder blutdrucksteigernden Mitteln
(pressorische Amine, z. B. Epinephrin, Norepinephrin) kann bei gleichzeitiger Einnahme von Furesis
comp abgeschwicht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Furesis comp und Kaliumsalzen, harntreibenden Mitteln wie Amilorid oder
Spironolacton, bestimmten blutdrucksenkenden Mitteln (ACE-Hemmern, AT-Rezeptorantagonisten),
Ciclosporin, Tacrolimus oder Drosperinon kann es zu einem Kaliumiiberschuss kommen.

Unter der gleichzeitigen Behandlung mit Aminoglutethimid, Trimethoprim oder Carbamazepin kann es zu
einem Natriummangelzustand kommen.

Einnahme von Furesis comp zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Lakritze kann bei der Einnahme von Furesis comp auftretende Kaliumverluste verstirken.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Sie diirfen Furesis comp in der Schwangerschaft nur einnehmen, wenn Thr Arzt dies fiir zwingend
erforderlich hélt. Der Wirkstoff Furosemid passiert die Plazenta und kann das Wachstum des
ungeborenen Kindes beeintrdchtigen. Neugeborene, deren Miitter kiirzlich mit Furosemid behandelt
wurden, haben ein erh6htes Risiko Elektrolytstérungen zu entwickeln.

Neben Furosemid ist auch Triamteren plazentagéingig.

Stillzeit
Furosemid wird in die Muttermilch ausgeschieden und hemmt die Produktion der Muttermilch. Frauen
diirfen daher nicht stillen, wenn sie mit Furesis comp behandelt werden. Gegebenenfalls ist abzustillen.

Triamteren geht in die Muttermilch iiber. Eine Schidigung des Séuglings ist bisher nicht bekannt
geworden.

Seite 4



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Stra3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstirktem Mafe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Préparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Furesis comp enthélt Lactose.
Bitte nehmen Sie Furesis comp daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Furesis comp einzunehmen?

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

Art der Anwendung

Die Furesis comp Tabletten werden niichtern und unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas
Wasser) eingenommen. Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behandlungserfolg -
festgelegt und ohne Anweisung des Arztes nicht gedndert werden. Es ist stets die niedrigste Dosis
anzuwenden, mit der der gewlinschte Effekt erzielt wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme):

In der Regel nehmen Erwachsene und Kinder nach dem 14. Lebensjahr zu Beginn der Behandlung 1
Tablette Furesis comp (entsprechend 40 mg Furosemid und 50 mg Triamteren). Bei Ausbleiben einer
befriedigenden Harnausscheidung kann die Einzeldosis nach 6 Stunden auf 2 Tabletten Furesis comp
(entsprechend 80 mg Furosemid und 100 mg Triamteren) verdoppelt werden. Bei weiterhin
unzureichender Diurese konnen nach weiteren 6 Stunden nochmals 4 Tabletten Furesis comp
(entsprechend 160 mg Furosemid und 200 mg Triamteren) verabreicht werden.

Die tégliche Erhaltungsdosis liegt in der Regel bei 1 - 2 Tabletten Furesis comp (entsprechend 40 - 80
mg Furosemid und 50 — 100 mg Triamteren).

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

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen muss die Behandlung mit einer geringen Anfangsdosis
begonnen und sorgsam iiberwacht werden, da die Wirksamkeit verdndert sein kann.

Bei intakter Nieren- und Leberfunktion ist eine Dosisanpassung bei élteren Patienten nicht erforderlich.

Bluthochdruck:
In der Regel einmal tdglich 1 Tablette Furesis comp (entsprechend 40 mg Furosemid und 50 mg
Triamteren).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Furesis comp eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen von Furesis comp ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung iiber die gegebenenfalls
erforderlichen Maflnahmen entscheiden.

Anzeichen einer Uberdosierung:

Die Anzeichen bei akuter oder chronischer Uberdosierung treten abhiéingig vom Ausmaf des Salz- und
Fliissigkeitsverlustes auf.
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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 fiihren.

Bei stiarkeren Flissigkeitsverlusten kann es zu Entwésserung (Dehydratation) und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung mit Neigung zur
Bildung von Blutgerinnseln kommen.

Bei raschen Fliissigkeitsverlusten konnen Verwirrtheitszustande auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Furesis comp vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Tablette zu wenig eingenommen haben oder die Einnahme ganz vergessen haben, so
nehmen Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die iibliche verordnete Tablettenmenge ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hiufig: Haufig:

kann mehr als 1 von 10 Behandelten kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

betreffen

Gelegentlich: Selten:

kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen | kann bis zu 1 von 1000 Behandelten
betreffen

Sehr selten:

kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich:
Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Selten:
Vermehrung bestimmter weiller Blutkoérperchen (Eosinophilie)
Verringerung der weillen Blutkorperchen (Leukopenie)

Sehr selten:
Blutarmut durch Blutbildungsstorung im Knochenmark (aplastische Anidmie)
hochgradige Verminderung bestimmter weiler Blutkérperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose)
Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie)
Veranderung bei der Bildung roter Blutkdrperchen (Megaloblastose)
starke Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich:
Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen (siche Nebenwirkungen der Haut)

Selten:
fieberhafte Zustinde, Entziindungen der Blutgefifle (Vaskulitis)
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Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock).

Erste Anzeichen fiir einen Schock sind u.a. Hautreaktionen wie heftige Hautrétung (Flush) oder
Nesselsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit und bliuliche Verfirbung der Haut
(Zyanose).

Endokrine Erkrankungen

Die Glukosetoleranz kann abnehmen und Zustinde mit erh6htem Blutzucker kommen vor. Dies kann
bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) zu einer
Verschlechterung der Stoffwechsellage fiihren. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene
Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Haufig:
- Elektrolyt — und Fliissigkeitsverluste
Natriummangelzustand mit Symptomen wie Teilnahmslosigkeit, Wadenkrampfen, Appetitlosigkeit,
Schwichegefiihl, Schlafrigkeit, Erbrechen und/ oder Verwirrtheitszustdnden
Kaliummangelzustand, der sich in Symptomen wie Muskelschwiche, Missempfindungen in den
GliedmalBien, Lahmungen, Erbrechen, Verstopfung, iiberméfliger Gasansammlung im Magen-Darm-
Trakt, tiberméBiger Harnausscheidung, krankhaft gesteigertem Durstgefiih]l mit iiberméBiger
Fliissigkeitsaufnahme und PulsunregelméBigkeiten (z. B. Reizbildungs- und Reizleitungsstdrungen
des Herzens) duflern kann. Schwere Kaliumverluste konnen zu einer Darmlahmung oder zu
Bewusstseinsstorungen bis zum Koma fiihren.
Calciummangelzustand. Dieser kann in seltenen Féllen einen Zustand neuromuskulérer
Ubererregbarkeit (Tetanie) ausldsen.
Magnesiummangelzustand. Dieser kann in seltenen Féllen einen Zustand neuromuskulérer
Ubererregbarkeit (Tetanie) oder das Auftreten von Herzrhythmusstdrungen ausldsen.
Anstieg des pH-Werts im Blut (metabolische Alkalose)
erhohter Harnsdurespiegel, der bei entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanféllen fithren kann
Kaliumiiberschuss

Gelegentlich:
verdanderte Blutfettwerte (HDL-Cholesterol-Werte erniedrigt, LDL-Cholesterol-Werte und Triglyzerid-
Werte erhoht)

Erkrankungen des Nervensystems

Selten:
Kribbeln oder taubes Gefiihl in den GliedmaBen

Nicht bekannt:
- Schwindel, Ohnmacht und Bewusstlosigkeit (verursacht durch symptomatische Hypotonie)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Gelegentlich:
Taubheit (manchmal irreversibel)

Selten:
insbesondere bei Einnahme hoher Dosen oder Langzeiteinnahme von Furesis comp meist wieder

heilbare Horstérungen oder Ohrgerdusche (Tinnitus)

Herzerkrankungen
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Bei iiberméBiger Harnausscheidung konnen Kreislaufbeschwerden, insbesondere bei élteren Patienten
und Kindern, auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz, Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit
und Durst, verminderter Blutdruck und Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen duBern. Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung kann es zu
Entwésserung (Dehydratation) und als Folge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge zum
Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung kommen. Als Folge der Bluteindickung kann - insbesondere
bei dlteren Patienten - eine erhohte Neigung zur Bildung von Blutgerinnseln auftreten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich:
Mundtrockenheit

Selten:
Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten:
akut auftretende Bauchspeicheldriisenentziindung
Gallestauung in der Leber (intrahepatische Cholestase)
Erh6éhung bestimmter Leberwerte (Transaminasenerhéhung)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich:
Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen mit Rotung, Blasen- oder Schuppenbildung (z.B. bulloses
Pemphigoid) und erhdhter Lichtempfindlichkeit

Selten:
Entziindungen der Blutgefée

Sehr selten:
- schwere Haut- und Schleimhautreaktionen (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse)

Nicht bekannt:

- akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) (akutes febriles Arzneimittelexanthem)
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Unter Furesis comp kann voriibergehend ein Anstieg von Stoffen, die iiber die Niere ausgeschieden

werden (Kreatinin, Harnstoff) im Blut beobachtet werden.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei Prostatavergro3erung, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung) kénnen durch Furesis comp auftreten bzw. verschlechtert werden. Es kann zur
Harnsperre (Harnverhaltung) mit darauf folgenden Komplikationen kommen.

Gelegentlich:
voriibergehende Einschrankung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

Selten:
Nierenentziindung

Sehr selten:
Harnsteine

Allgemeine Erkrankungen
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Selten:
fieberhafte Zustinde

Sehr selten:
Serumkrankheit (eine bestimmte Erkrankung des Immunsystems)

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie so bald wie
mdglich Thren Arzt, damit er tiber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Furesis comp nicht nochmals
eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen 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 iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Furesis comp aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Tablettenrohrchen und auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Furesis comp enthélt

Die Wirkstoffe sind:
1 Tablette enthélt 40 mg Furosemid und 50 mg Triamteren.
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Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose, Maisstirke, vorverkleisterte Stirke (aus Kartoffeln
Carboxymethylstarke-Natrium, Magnesiumstearat, Gelatine

Wie Furesis comp aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe Tablette, Durchmesser 9 mm

Furesis comp ist in Packungen mit 50 oder 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finnland

Mitvertrieb

Orion Pharma GmbH
Jirgen-Topfer-Strafle 46
22763 Hamburg

Tel.: 040/ 89 96 89-0
Fax: 040/ 89 96 89-96

Hersteller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finnland

oder

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Deutschland

Tel.: 05841/939-0

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2019.

und Mais),

Polysorbat
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