Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: INFORMATION FUR ANWENDER

BURINEX 1 mg Tabletten
BURINEX 5 mg Tabletten
BURINEX 0,5 mg/ml Injektionslosung

Bumetanid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ahwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Burinex und woflir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Burinex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukwne=

1. WAS IST BURINEX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Burinex ist ein harntreibendes Arzneimittel (,,Diuretikum™) fir Erwachsene.

Burinex wird Ihnen verschrieben, wenn sich in Threm Koérper aufgrund bestimmter Herz-, Nieren-
oder Lebererkrankungen Wasser ansammelt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BURINEX BEACHTEN?

Burinex darf nicht angewendet werden,

- Burinex Tabletten: wenn Sie allergisch gegen Bumetanid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind.

- Burinex Injektionslésung: wenn Sie allergisch gegen Bumetanid, Formaldehyd oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind.

- wenn Sie ein schwere Mangel der Blutsalze haben (Elektrolyte).

- bei psychischen und neurologischen Stérungen, einschlieBlich Koma, verursacht durch
Lebererkrankungen.

- wenn Ihre Nieren flr langere Zeit keinen Urin produzieren (persistente Anurie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Burinex anwenden.

- wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Burinex oder anderen Sulfonamiden, wie z. B.
Schleifendiuretika, schwerer Hautausschlag oder Hautabschalung, Blasenbildung und/oder wunde
Stellen im Mund aufgetreten sind.

- wenn Sie leiden an einer schweren Lebererkrankung

- wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben

- wenn Sie leiden an Nierenfunktionsstérungen oder Harnwegsobstruktionen

- wenn Sie leiden an Diabetes. Ihr Glucosespiegel im Urin und Blut sollte regelmaBig gemessen
werden.

- wenn Sie flUr lange Zeit oder in hohen Dosen behandelt werden. Der Salzgehalt in Ihrem Blut
sollte regelmaBig gemessen werden. Dies gilt insbesondere flir Patienten, die an anderen
Krankheiten leiden (zB Zirrhose), oder Patienten, die gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln
(einschlieBlich bestimmter Magenséaureinhibitoren) behandelt werden, die auch zu einer Stérung
des Salzhaushalts fihren kénnen.

PIL-Burinex BE-de 1/6 202601



Packungsbeilage

- wenn Sie allergisch sind gegen Sulfonamide. Das Risiko besteht, dass Sie auch allergisch gegen
Bumetanid sind.

- wenn Sie Sport auf hohem Niveau tun. Bumetanid im Urin kénnen bei Doping-Tests zur
Disqualifikation fiihren.

Es wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse, im Zusammenhang mit einer Behandlung mit Burinex berichtet. Brechen Sie
die Anwendung von Burinex unverziglich ab und begeben Sie sich umgehend in a&rztliche
Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schweren Hautreaktionen bei sich bemerken.

Burinex verwenden, kann zur eine Stérung des Flissigkeits- und Salzhaushalt fihren und
Veranderungen in Ihrem Blutspiegel von Kalium, Harnsdure, Harnstoff und Kreatinin kénnen
auftreten, so dass eine zusatzliche Behandlung erforderlich sein kann.

Nur fir Burinex Injektionslésung:

- Formaldehyd ist ein Abbauprodukt, das wahrend der Lagerung in Spuren gebildet werden kann.
Aufgrund der Méglichkeit, dass Formaldehyd eine schwere allergische Reaktion verursachen kann,
ist Vorsicht geboten.

Kinder
Burinex ist nicht fur Kinder empfohlen, da es nur begrenzte Informationen gibt lber die Sicherheit,
Wirksamkeit und Dosierung bei Kindern.

Anwendung von Burinex zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Vorsicht ist geboten bei der Verwendung von:

- Digitalis (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz oder Herzrhythmusstérungen) und
Arzneimittel fir einen unregelmaBigen Herzschlag. Durch die Behandlung mit Burinex kann der
Salzhaushalt im Blut éndern und so die Wirkung von Herzmedikamenten beeinflussen. Kontrolle
Ihres Blutspiegels ist erforderlich.

- Muskelrelaxantien. Hypokaliamie kann die Empfindlichkeit auf bestimmte Muskelrelaxantien
erhéhen.

- Lithium (ein Arzneimittel, verschrieben fir bestimmte psychische Stérungen). Kontrolle Ihres
Blutspiegels ist erforderlich. Reduktion der Lithium Dosis kann erforderlich sein.

- analgetische und entziindungshemmende Arzneimittel (NSAIDs) wie Acetylsalicylsaure, Ibuprofen
oder Indomethacin. Die Wirkung von Burinex kann verringert werden und Nierenschaden kann
auftreten.

- antihypertensive Arzneimittel und Wassertabletten (Diuretika). Burinex kann die Wirkung dieser
Mittel erhdhen.

- Kaliumausschwemmende Mittel. Der Kaliumverlust durch Burinex kann durch andere
Kaliumausschwemmende Mittel erhéht werden.

- Arzneimittel, die zu Gehdérschaden flihren kdénnen. Die Gehdérschadigende Wirkungen von zB
bestimmte Antibiotika (Aminoglykoside) kdénnen erhéht werden durch die gleichzeitige
Verabreichung von Burinex. Die austretende Horstérungen kénnen irreversibel sein.

- Probenecid (fur Gicht und Nierensteine) reduziert die Wirkung von Burinex.

Anwendung von Burinex zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdanken
Nicht zutreffend

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 IThren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Burinex sollte nicht wahrend der Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn der Zustand der
Frau die Behandlung mit Burinex erfordert.

Nicht stillen wahrend der Behandlung mit Burinex.

Es liegen keine Daten vor Uber die Auswirkungen von Burinex auf die Fortpflanzungsfahigkeit.
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Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vor allem zu Beginn der Behandlung, kann es manchmal vorkommen, dass der Patient zu viel
Feuchtigkeit entfernt. Dies kann unter anderem, zu Schwindel und Sehstérungen flihren. Die
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen kann daher voribergehend
schlechter sein.

Burinex Tabletten enthadlt Lactose
Wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie an einer Unvertraglichkeit bestimmter Zuckerarten
leiden, fragen Sie vor Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Burinex Injektionslosung enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. WIE IST BURINEX ANZUWENDEN?

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

Die Dosierung wird flr jeden Patienten individuell vom Arzt bestimmt.

Die empfohlene Dosis betragt:

Burinex 1 mg Tabletten: Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1 Tablette entweder morgens oder
nachmittags. AnschlieBend passt der Arzt die Dosierung je nach Behandlungsergebnis an.

Burinex 5 mg Tabletten: Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1 Tablette. AnschlieBend passt der Arzt
die Dosierung bei Bedarf je nach Behandlungsergebnis an.

Burinex 0,5 mg/ml Injektionslésung: Die Dosis wird individuell vom Arzt festgelegt.

Ihr Arzt sagt Ihnen auch, wie lange Sie Burinex anwenden sollen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Burinex angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen ein erheblicher Anstieg des Harnvolumens, Schwindel und Herzklopfen
auftreten. Bei versehentlicher Einnahme einer gréBeren Menge ist ein Krankenhausaufenthalt
erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Burinex angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245 245).

Wenn Sie die Ahwendung von Burinex vergessen haben

Wenn die letzte Dosis weniger als 12 Stunden verspatet ist, holen Sie die vergessene Einnahme
einfach nach.

Wenn die letzte Dosis mehr als 12 Stunden verspatet ist, holen Sie die vergessene Einnahme nicht
mehr nach, sondern nehmen die nachste Dosis zur vorgesehenen Zeit.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Ahwendung von Burinex abbrechen
Fragen Sie immer Ihren Arzt, wenn Sie Uberlegen, ob Sie die Anwendung beenden sollen.

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

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wichtige Nebenwirkungen, auf die Sie achten miussen.

Brechen Sie die Anwendung von Burinex ab und begeben Sie sich unverziglich in arztliche

Behandlung, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich bemerken:

- rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, haufig mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschdlen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie an
den Genitalien und Augen. Diesen schweren Hautausschlagen kdénnen Fieber und grippeahnliche
Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale Nekrolyse).
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Wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt, miissen Sie unverzilglich arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. Mdéglicherweise haben Sie eine schwere allergische Reaktion.

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

Nebenwirkungen kénnen:

- sehr haufig auftreten (bei mehr als 1 von 10 Patienten)

- haufig auftreten (bei 1 bis 10 von 100 Patienten)

- gelegentlich auftreten (bei 1 bis 10 von 1.000 Patienten)

- selten auftreten (bei 1 bis 10 von 10.000 Patienten)

- sehr selten auftreten (bei weniger als 1 von 10.000 Patienten)

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen Burinex sind Kopfschmerzen, Stérungen im
Salzhaushalt, Schwindel und Mudigkeit. Die Stérungen in der Salzhaushalt kénnen insbesondere bei
der Langzeitbehandlung auftreten. Nierenversagen wurde in Sicherheitsstudien nach Vermarktung
berichtet.

Die Nebenwirkungen sind im Folgenden nach Systemorganklassen und innerhalb dieser Klassen nach
Haufigkeit geordnet, wobei die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen zuerst genannt werden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: Stérung in der Produktion von Blutzellen im Knochenmark, ungewdhnlich niedrige
Niveaus von Blutzellen (Panzytopenie), Blutbildabweichung (Blutplattchenmangel) mit blauen
Flecken und Neigung zu Blutungen, Blutbildabweichung (Mangel an weiBen Blutkdrperchen)
Blutbildabweichung mit erhéhter Infektionsanfalligkeit, Andmie

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Héaufig: Stérung des Salzgehalts im Blut (einschlieBlich einem Mangel an Kalium, Natrium und Chilor,
oder einem UberschuB an Kalium)

Gelegentlich: Dehydrierung, Stérungen des Zuckerstoffwechsels (Diabetes mellitus, Hyperglykdmie/
Hypoglykamie), erhéhte Harnsaurespiegel im Blut und Gicht

Erkrankungen des Nervensystems

Hé&ufig: Schwindel, einschlieBlich Schwindel durch Blutdruckabfall z. B. bei schnellem Aufstehen aus dem
Sitzen oder Liegen, Midigkeit, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Bewusstlosigkeit

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Horstérungen

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Schmerzen und Beschwerden in der Brust

GefédBerkrankungen
Gelegentlich: niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall z. B. bei schnellem Aufstehen aus dem Sitzen oder
Liegen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Kurzatmigkeit, Husten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts )
Hé&ufig: Schmerzen und Beschwerden im Bauch, Ubelkeit
Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, trockener Mund und Durst

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag, Hautentziindung, Ekzem, Hautausschlag mit starkem Juckreiz
(Nesselsucht) und Bildung von Unebenheit (Urticaria), Juckreiz, Uberempfindlichkeit gegeniiber
(Sonnen-)Licht

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Hé&ufig: Muskelkrampfe , Schmerzen, Muskelschmerzen
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Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Hé&ufig: Schwierigkeiten beim Urinieren
Gelegentlich: Nierenfunktionsstérungen (einschlieBlich Nierenversagen)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Flissigkeitsretention in Armen und Beinen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen in_Belgien auch direkt Uber die Féderalagentur fir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website:
www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be und in_ Luxemburg iber Centre
Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de
la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg, Website
www.guichet.lu/pharmakovigilanz anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST BURINEX AUFZUBEWAHREN?

Burinex 1 mg Tabletten: Nicht Gber 30°C lagern.

Burinex 5 mg Tabletten: Nicht Gber 25°C lagern.

Burinex 0,5 mg/ml Injektionslésung: Nicht tber 25°C lagern.

Die Ampullen und die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,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.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Burinex enthalt
- Der Wirkstoff dieses Arzneimittels ist Bumetanid. Die Tabletten enthalten 1 mg bzw. 5 mg
Bumetanid, die Injektionslésung 0,5 mg/ml (d. h. 2 mg Bumetanid je Ampulle).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Burinex 1 mg und 5 mg Tabletten:
Maisstarke - Lactose - kolloidales Siliciumdioxid - Polyvinylpyrrolidon-Vinylacetat — Polysorbat
80 - Agar - Talkum - Magnesiumstearat

Burinex 0,5 mg/ml Injektionsldsung:
Xylitol - Dinatriumphosphat — Mononatriumphosphat — Wasser zur Injektion

Wie Burinex aussieht und Inhalt der Packung

Burinex 1 mg Tabletten:

Schachtel mit 30 und 50 Tabletten, Einheitspackung mit 50 Tabletten und Klinikpackung mit
100 Tabletten

Burinex 5 mg Tabletten:
Schachtel mit 10, 20 und 30 Tabletten und Einheitspackung mit 50 Tabletten

Burinex 0,5 mg/ml Injektionsldsung:
Packung mit 2 oder 5 Ampullen a 4 ml (= 2 mg Bumetanid je Ampulle)
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Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Karo Pharma AB.

Box 16184,

103 24 Stockholm,

Schweden

E-mail : medinfo@karopharma.com

Hersteller:

Burinex Ampullen: Cenexi
52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Frankreich

Burinex Tabletten: allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH

Hildebrandstr. 10-12
37081 Goéttingen
Deutschland

Burinex Tabletten Einheitspackung:
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12
37081 Goéttingen
Deutschland

Zulassungsnummer

Burinex 1 mg Tabletten: BE: BE090404
LU: 2005058779

Burinex 5 mg Tabletten: BE: BE145171
LU: 2005058780

Burinex 0,5 mg/ml Injektionslésung: BE: BE145187

LU: 2005058781

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2026

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten www.fagg.be
verflgbar.
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