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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
HCT-beta 12,5

12,5 mg, Tabletten
Hydrochlorothiazid

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

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

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o 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.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist HCT-beta 12,5 und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von HCT-beta 12,5 beachten?
Wie ist HCT-beta 12,5 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist HCT-beta 12,5 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R

1.  WAS IST HCT-beta 72,5 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

HCT-beta 12,5 enthalt den Wirkstoff Hydrochlorothiazid. Hydrochlorothiazid ist ein
Diuretikum (auch bekannt als ,harntreibendes” Arzneimittel), das die Salz- und
Wassermenge im Korper verringert, indem es die Harnausscheidung steigert. Bei
langerer Anwendung hilft es den Blutdruck zu senken und zu kontrollieren.

HCT-beta 12,5 wird zur Behandlung des Bluthochdrucks (arterielle Hypertonie) und
zur Behandlung von Flussigkeitsansammlungen im Gewebe aufgrund von
Erkrankungen des Herzens, der Leber und der Nieren (kardiale, hepatische und
renale Odeme) eingesetzt.

HCT-beta 12,5 wird zur unterstiitzenden (adjuvanten) symptomatischen Therapie der
chronischen Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) zusatzlich zu ACE-Hemmern
eingesetzt.

Hinweis

Insbesondere bei schwerer Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) sollte auch die
Anwendung von Digitalis erwogen werden.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON HCT-beta 72,5 BEACHTEN?

HCT-beta 12,5 darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid, andere Thiazide, Sulfonamide oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung und eine stark verminderte oder
fehlende Urinmenge haben (Anurie)

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung (Glomerulonephritis) leiden
wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen wie Leberversagen mit
Bewusstseinsstorungen (Coma und Praecoma hepaticum) leiden.

wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel, niedrigen Natriumspiegel oder hohen
Kalziumspiegel im Blut haben, der nicht behandelbar ist.

wenn Sie eine verminderte Blutmenge (Hypovolamie) haben.

wenn Sie Gicht haben

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, diirfen Sie HCT-beta 12,5 nicht
einnehmen. Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sind, fragen Sie lhren Arzt
um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie HCT-beta 12,5
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von HCT-beta 12,5 ist erforderlich,

wenn Sie an Nieren- oder Lebererkrankungen, Diabetes (hoher Zuckerspiegel in
Ihrem Blut) oder Lupus erythematosus (entzliindliche Hauterkrankung) leiden
oder gelitten haben.

wenn lhr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie niedrige Kaliumspiegel in Ihrem Blut
haben (mit oder ohne Anzeichen von Muskelschwache, Muskelkrampfen und
unregelmafigem Herzschlag).

wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie niedrige Natriumspiegel in Ihrem Blut
haben (mit oder ohne Anzeichen von Midigkeit, Verwirrung, Muskelzucken oder
Krampfen).

wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie hohe Kalziumspiegel in lhrem Blut
haben (mit oder ohne Anzeichen von Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Bauchschmerzen, haufigem Wasserlassen, Durst, Muskelschwache und
Muskelzucken).

wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie hohe Harnsaurespiegel in Ihrem Blut
haben.

wenn Sie eine Verschlechterung des Sehvermégens oder Schmerzen der Augen
verspiren. Dies kdnnen Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der
Gefalschicht des Auges (Aderhauterguss) oder eines erhéhten Drucks in Ihren
Augen sein und innerhalb von Stunden bis einigen Wochen nach der Einnahme
von HCT-beta 12,5 auftreten. Ohne Behandlung kann dies zur einer dauerhaften
Verschlechterung des Sehvermdgens flihren.

wenn Sie an Allergien oder Asthma leiden.

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen.

wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben.

wenn Sie Durchblutungsstérungen im Gehirn haben.

wenn Sie Durchblutungsstérungen in den HerzkranzgefalRen haben.

wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Behandlung eine
unerwartete Hautlasion entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid,
insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weilter Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie lhre
Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie HCT-beta 12,5
einnehmen.
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wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid
Atem- oder Lungenprobleme (einschliellich Entziindungen oder
Flissigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der
Einnahme von HCT-beta 12,5 schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden
entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Wenn irgendeines dieser Krankheitssymptome bei Ihnen zutrifft, sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von HCT-beta 12,5 beginnen. Wenn
irgendeines der beschriebenen Anzeichen bei Ihnen auftritt, informieren Sie bitte
sofort Ihren Arzt.

Sonstige Hinweise

Wahrend einer Langzeit-Behandlung mit HCT-beta 12,5 wird lhr Arzt regelmafige
Blutuntersuchungen durchfiihren. Er wird vor allem die Elektrolytwerte im Blut
(insbesondere Kalium-, Natrium-, Kalzium), die Kreatinin-, Harnstoff- und
Harnsaure-Werte sowie die Blutfette (Cholesterin und Triglyzeride) und den
Blutzucker kontrollieren.

Fir den Fall, dass HCT-beta 12,5 vor Operationen nicht abgesetzt werden kann,
muss der Narkosearzt informiert werden, weil die Wirkung von bestimmten
Arzneimitteln, die der Narkosearzt einsetzen kénnte (curareartige
Muskelrelaxanzien), durch HCT-beta 12,5 verstarkt oder verlangert werden kann.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von HCT-beta 12,5 kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen flhren.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von HCT-beta 12,5 bei Kindern und Jugendlichen wird nicht
empfohlen.

Altere Patienten (ab 65 Jahre)
Wenn Sie sich im hoheren Lebensalter befinden, sollte auf eine mégliche
Einschrankung der Nierenfunktion geachtet werden.

Einnahme von HCT-beta 72,5 zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Méglicherweise muss die Dosierung geandert oder in einigen Fallen die Einnahme

eines der Arzneimittel beendet werden. Dies gilt insbesondere fur:

— Lithium, Antidepressiva und Antipsychotika (Arzneimittel zur Behandlung einiger
psychischer Erkrankungen)

- Antiepileptika wie z. B. Carbamazepin (zur Behandlung von Krampfanfallen)

- Arzneimittel zur Schmerzlinderung oder Entziindungshemmung, insbesondere
nichtsteroidale Entziindungshemmer einschlief3lich COX-2-selektiver Substan-
zen

— Cortison-ahnliche Arzneimittel, Steroide, Carbenoxolon (zur Behandlung von Ge-
schwiren und Entziindungen), Antibiotika wie z. B. Penicillin G, Amphotericin
und Antiarrhythmika (zur Behandlung von Herzerkrankungen)

- Digoxin oder andere Digitalisglykoside (zur Behandlung von Herzerkrankungen)

— Insulin oder Arzneimittel gegen Diabetes, die oral eingenommen werden (zur
Behandlung eines erhodhten Zuckerspiegels im Blut)

— Colestyramin, Colestipol oder andere Harze (Arzneimittel, die hauptsachlich zur
Behandlung von erhéhten Blutfettwerten angewendet werden)

- Arzneimittel zur Erschlaffung der Muskeln (Arzneimittel, die bei Operationen ein-
gesetzt werden)
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- Allopurinol (zur Behandlung der Gicht)

- Amantadin (zur Behandlung der Parkinsonerkrankung und zur Behandlung oder
Vorbeugung bestimmter Erkrankungen, die durch Viren verursacht werden)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen

- anticholinerge Substanzen (zur Behandlung verschiedener Erkrankungen wie
Magen-Darm-Krampfe, Krampfe der Harnblase, Asthma, Reisekrankheit, Mus-
kelkrampfe, Parkinsonerkrankung und zur Unterstutzung der Narkose)

- Ciclosporin (ein Arzneimittel, das bei Transplantationen und Autoimmunerkran-
kungen angewendet wird)

- Vitamin D und Kalziumsalze

- Diazoxid (zur Behandlung des Bluthochdrucks oder zu niedriger Blutzuckerspie-
gel)

— andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

- Barbiturate, Schlafmittel und Alkohol

- adrenerge Amine wie Noradrenalin (Substanzen, die den Blutdruck erhéhen)

- andere harntreibende Arzneimittel

- Abfuhrmittel

- Arzneimittel zur Senkung der Harnsaure

Einnahme von HCT-beta 12,5 zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Sie sollten wahrend der Behandlung mit HCT-beta 12,5 auf eine ausreichende
Flissigkeitsaufnahme achten und wegen erhohter Kaliumverluste kaliumreiche
Nahrungsmittel zu sich nehmen (z. B. Bananen, Gemuse, Nusse).

Wahrend der Anwendung von HCT-beta 12,5 sollten Sie moglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie mussen lIhren Arzt Uber eine tatsachliche oder vermutete Schwangerschaft
informieren. In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen dann zu einem anderen Medikament als
HCT-beta 12,5 raten, da HCT-beta 12,5 nicht zur Anwendung in der
Schwangerschaft empfohlen wird. Das liegt daran, dass HCT-beta 12,5 in die
Plazenta gelangt und dass es bei Anwendung nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat zu gesundheitsschadigenden Wirkungen fur den Fétus und
das Neugeborene kommen kann.

Stillzeit
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen.
HCT-beta 12,5 wird nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wie viele andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks kann HCT-beta
12,5 in seltenen Fallen Schwindel hervorrufen und die Konzentrationsfahigkeit
beeintrachtigen. Bevor Sie ein Fahrzeug oder eine Maschine bedienen oder eine
andere Tatigkeit ausliben, die Konzentration erfordert, sollten Sie sichergehen, dass
Sie wissen, wie Sie auf die Wirkung dieses Arzneimittels reagieren.
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HCT-beta 12,5 enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie HCT-beta 12,5 erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

HCT-beta 12,5 enthalt Natrium

HCT-beta 12,5 enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.

3. WIEIST HCT-beta 72,5 EINZUNEHMEN?

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

Nehmen Sie bitte die Tabletten zum Fruhstlck unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
ein (vorzugsweise mit einem Glas Wasser).

Nach einer langeren Behandlung sollte HCT-beta 12,5 grundsatzlich nicht plétzlich,
sondern ausschleichend abgesetzt werden.

Die Dauer der Anwendung wird von |hrem Arzt bestimmt. Dies ist eine
Langzeitbehandlung, die moglicherweise Monate oder Jahre dauert. |hr Arzt wird
Ihren Zustand regelmaRig daraufhin Uberprifen, ob die Behandlung die gewtlinschte
Wirkung erzielt.

Die Dosierung wird durch lhren Arzt individuell — vor allem abhangig vom
Behandlungserfolg - festgelegt werden. Halbe Tabletten werden durch Teilen an der
Teilungskerbe erhalten.

Es gelten folgende Richtdosen:

Bluthochdruck

Zu Behandlungsbeginn einmal 12,5 bis 25 mg Hydrochlorothiazid taglich.

Fir die Dauerbehandlung ist in der Regel einmal 12,5 mg Hydrochlorothiazid taglich
ausreichend.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (kardiale, hepatische und renale Odeme)

Zu Behandlungsbeginn in der Regel 25 bis 50 mg Hydrochlorothiazid taglich.

Fir die Dauerbehandlung werden in der Regel 25 bis 50(-100) mg
Hydrochlorothiazid taglich eingenommen.

Wenn Sie eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung haben, wird lhr Arzt HCT-beta
12,5 entsprechend der Einschrankung dosieren. Bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-Clearance zwischen 30 und ungefaéhr 70 ml/min)
wird eine Halbierung der Dosis empfohlen. HCT-beta 12,5 verliert ab einer Kreatinin-
Clearance < 30 ml/min (oder ab einem Serum-Kreatinin-Spiegel von > 2,5 mg/100
ml) seine wasserausscheidende Wirkung. In diesen Fallen sind Schleifendiuretika
angezeigt.

Unterstlitzende (adjuvante) symptomatische Therapie der chronischen
Herzleistungsschwéche(H erzinsuffizienz) zusétzlich zu ACE-Hemmern:
1-mal taglich 25 — 37,5 mg Hydrochlorothiazid pro Tag.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von HCT-beta 12,5 zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge von HCT-beta 12,5 eingenommen haben als Sie
sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groReren Mengen von HCT-beta 12,5 sollten
Sie sofort einen Arzt benachrichtigen.

Folgende Anzeichen kénnen aufgrund einer Uberdosierung mit HCT-beta 12,5
auftreten:

Durst, Schwédche- und Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und
Muskelkrampfe (z. B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, beschleunigter
Herzschlag, niedriger Blutdruck, Kreislaufstdrungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen, Krampfanfille, Benommenheit, Lethargie,
Verwirrtheitszustande, Kreislaufkollaps, Muskelschwache, akutes
Nierenversagen, Herzrhythmusstérungen.

Weitere Informationen zu Uberdosierungen befinden sich am Ende dieser
Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von HCT-beta 12,5 vergessen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben, sollten Sie die nachste Dosis
zur Ublichen Zeit einnehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von HCT-beta 12,5 abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von HCT-beta 12,5 unterbrechen oder vorzeitig beenden,
fuhrt dies zu Flussigkeitsansammlungen im Gewebe oder dazu, dass |hr Blutdruck
wieder ansteigt. Halten Sie deshalb zuvor unbedingt Ricksprache mit lnrem Arzt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Einige dieser Nebenwirkungen
kénnen ahnlich sein wie Symptome lhrer speziellen Erkrankung, andere
Reaktionen sind mdglicherweise lUiberhaupt keine Nebenwirkungen und treten
unabhangig von lhrer Behandlung auf.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu

Grunde 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 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und erfordern
sofortige arztliche Behandlung:
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- Hautausschlag mit oder ohne Atemnot (mégliche Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion)

- Ausschlage im Gesicht, Gelenkschmerzen, Muskelerkrankungen, Fieber (mogli-
che Anzeichen eines systemischen Lupus erythematosus)

- Hautausschlag, Hautrétung, Blaschenbildung an Lippen, Augen oder Mund, Ab-
schalen der Haut, Fieber (mdgliche Anzeichen einer toxisch-epidermalen Nekro-
lyse oder eines Erythema multiforme)

- Hautausschlag, purpurrote Flecken, Fieber, Juckreiz (mégliche Anzeichen einer
Gefalentziindung [nekrotisierende Vaskulitis])

- Ungewohnliche Mudigkeit oder Schwachegefiihl, Muskelkrampfe oder Krampfe
(mégliche Anzeichen eines zu niedrigen Kaliumspiegels im Blut)

- Ungewohnliche Mudigkeit, Verwirrung, Muskelzucken oder Krampfe (mogliche
Anzeichen eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut)

- Verwirrung, Mudigkeit, Muskelzucken und Muskelkrampfe, schnelles Atmen
(mégliche Anzeichen eines Elektrolytverlustes [hypochloramische Alkalose])

- Magen-Darm-Probleme wie Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen,
haufiges Wasserlassen, Durst, Muskelschwache und Muskelzucken (mégliche
Anzeichen eines zu hohen Kalziumspiegels im Blut)

- Starke Schmerzen im Oberbauch (mdgliches Anzeichen einer Bauchspeicheldru-
senentziindung [Pankreatitis])

- Starkes oder andauerndes Erbrechen oder Durchfall

- Unregelmafiger Herzschlag (mdgliches Anzeichen einer Arrhythmie)

- Purpurfarbene Hautflecken (mdgliche Anzeichen einer Verminderung von
Blutplattchen [Thrombozytopenie] oder einer Stérung der Blutgerinnung [Pur-
pural)

- Fieber, Halsentziindung, haufigere Infektionen (mdgliche Anzeichen einer Agra-
nulozytose [Verminderung von bestimmten Blutkérperchen [Granulozyten])

— Fieber, Halsentziindung oder Geschwire im Mund als Folge von Infektionen
(mdgliche Anzeichen einer Verminderung von weil3en Blutkdrperchen [Leukope-
nie])

- Schwachegefiihl, blaue Flecken und haufige Infektionen (mdgliche Anzeichen
einer Verminderung samtlicher Blutkdrperchen [Panzytopenie] oder Knochen-
markdepression)

- Blasse Haut, Mudigkeit, Atemnot, dunkler Urin (mogliche Anzeichen einer
Blutarmut durch gesteigerten Abbau der roten Blutkdrperchen [hdmolyti-
sche Anamie])

- Stark verminderte Urinmenge beim Wasserlassen (mogliches Anzeichen einer
Nierenerkrankung oder Nierenfunktionsstérung)

— Verschlechterung des Sehvermégens oder Schmerzen in den Augen we-
gen zu hohen Drucks (mdgliche Anzeichen einer Flussigkeitsansammlung in der
Gefalschicht des Auges [Aderhauterguss] oder eines Engwinkelglaukoms)

Wenn eines dieser Anzeichen Sie ernsthaft beeintrachtigt, informieren Sie
bitte unverziiglich lhren Arzt.

Einige Nebenwirkungen treten sehr haufig auf:
- Erhdhte Blutfettwerte (Hyperlipidamie)

Einige Nebenwirkungen treten haufig auf:
- Niedrige Magnesiumspiegel in lhrem Blut (Hypomagnesiamie)
- Hohe Harnsaurespiegel in lhrem Blut (Hyperurikdmie)
- Juckender Hautausschlag oder andere Formen von Hautausschlag (Nessel-
sucht)
- Verminderter Appetit, leichte Ubelkeit und Erbrechen
- Schwindel, Ohnmachtsanfalle beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie)
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- Unfahigkeit, eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten (erektile Dys-
funktion)

Einige Nebenwirkungen sind selten:
- Hohe Zuckerspiegel in Ihrem Blut oder Urin (Hyperglykadmie, Glykosurie)
- Erhdéhte Lichtempfindlichkeit lhrer Haut (Photosensitivitat)
- Magenbeschwerden, Verstopfung oder Durchfall
— Gelbfarbung der Augen und der Haut (Gallestauung oder Gelbsucht)
- Kopfschmerzen
- Schwindel
- Schlafstérungen
— Depressionen
- Kribbeln oder Taubheitsgeflinl (Parasthesie)
- Sehstdrungen

Einige Nebenwirkungen sind sehr selten:
- Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwache und
Verwirrtheit).

Andere Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit:
- Muskelkrampfe
- Fieber
- Schwachegefiihl
- Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur 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 anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. WIEIST HCT-beta 72,5 AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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 HCT-beta 12,5 enthalt:
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Der Wirkstoff ist: Hydrochlorothiazid.
1 Tablette enthalt 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzlich]

Wie HCT-beta 12,5 aussieht und Inhalt der Packung:

Weilde, runde, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe. Durchmesser ca. 6 mm.
Packungen mit 20, 30, 50 und 100 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10, Fax: 08 21/74 88 14 20

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet Januar 2022.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Symptome der Intoxikation

Das klinische Bild bei akuter oder chronischer Uberdosierung ist vom AusmaR des
Flissigkeits- und Elektrolytverlustes abhangig.

Uberdosierung kann bei ausgepragten Fliissigkeits- und Natriumverlusten zu Durst,
Schwache- und Schwindelgefihl, Erbrechen, Muskelschmerzen und Muskelkrampfen
(z. B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Tachykardie, Hypotonie und orthostatischen
Regulationsstérungen, infolge Dehydratation und Hypovolamie zur Himokonzentra-
tion, zu Konvulsionen, Benommenheit, Lethargie, Verwirrtheitszustanden, Kreislauf-
kollaps und zu einem akuten Nierenversagen fihren. Es kann zu Elektrolytstérungen
mit kardialen Arrhythmien kommen.

Infolge einer Hypokaliamie kann es zu Mudigkeit, Muskelschwache, Parasthesien,
Paresen, Apathie, Meteorismus und Obstipation oder zu Herzrhythmusstérungen
kommen. Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einem paralytischen lleus oder zu Be-
wusstseinsstérungen bis zum hypokaliamischen Koma fiihren.

Therapie von Intoxikationen
Bei Anzeichen einer Uberdosierung muss die Behandlung mit HCT-beta 12,5 umge-
hend abgesetzt werden.

Bei nur kurzer Zeit zurlickliegender Einnahme kann durch MaRnahmen der primaren
Giftelimination (induziertes Erbrechen, Magenspillung) oder resorptionsmindernde
MalRnahmen (medizinische Kohle) versucht werden, die systemische Aufnahme von
HCT-beta 12,5 zu vermindern.

Neben der Uberwachung der vitalen Parameter miissen wiederholt Kontrollen des
Wasser-und Elektrolythaushalts, des Saure-Basen-Haushalts, des Blutzuckers und
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der harnpflichtigen Substanzen durchgefihrt werden und Abweichungen
gegebenenfalls korrigiert werden.

Therapeutische MalRnahmen

o Bei Hypovolamie: Volumensubstitution.

o Bei Elektrolytstérungen: Elektrolytersatz (z. B. Kaliumsubstitution bei
Hypokaliamie).

o Bei Kreislaufkollaps: Schocklagerung, gegebenenfalls Schocktherapie.




