Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Piretanid HEXAL® 3 mg Tabletten

Wirkstoff: Piretanid

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e 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

. Wie ist Piretanid HEXAL 3 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Piretanid HEXAL 3 mg aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

COCUORrWN =

Was ist Piretanid HEXAL 3 mg
und wofiir wird es angewendet?

Piretanid HEXAL 3 mg ist ein Arzneimittel (Schleifen-
diuretikum), das eine vermehrte Harnausscheidung
bewirkt und dadurch krankhaft bedingte Fliissigkeits-
ansammlungen im Gewebe (Odeme) ausschwem-
men kann. Piretanid HEXAL 3 mg entlastet das Herz
und senkt den Blutdruck.

Piretanid HEXAL 3 mg wird angewendet

e zur Ausscheidung von krankhaft bedingten Flis-
sigkeitsansammiungen im Gewebe (Odeme)

e bei Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) zur
Herzentlastung

¢ bei Flissigkeitsansammlungen im Gewebe infolge
einer Erkrankung der Nieren oder der Leber

e bei leichtem bis mittelschwerem Bluthochdruck
(Hypertonie)

¢ in Kombination mit anderen, nicht harntreibenden
blutdrucksenkenden Mitteln auch zur Behandlung
von schwerem Bluthochdruck

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Piretanid HEXAL 3 mg
beachten?

Piretanid HEXAL 3 mg darf nicht einge-

nommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Piretanid,
gegen Sulfonamide (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen, z.B. Co-
Trimoxazol [mdgliche Kreuzallergie mit Piretanid])
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion
(Anurie)

* bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(hepatisches Koma und Prakoma)

® bei schwerem Kaliummangel im Blut (Hypokalia-
mie)

e bei schwerem Natriummangel im Blut (Hypo-
natridmie)

e bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypo-
voldmie) oder Mangel an Koérperwasser (Dehydra-
tation)

e im ersten Drittel einer Schwangerschaft (siehe
auch Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®)

e wenn Sie stillen

Piretanid HEXAL 3 mg darf bei Kindern und Jugend-
lichen nicht eingesetzt werden, da keine ausreichen-
den Erfahrungen bei der Anwendung vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Piretanid HEXAL 3 mg einnehmen,

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck
(Hypotonie) haben

® bei bereits bestehender oder bisher nicht in Er-
scheinung getretener Zuckerkrankheit (manifester
oder latenter Diabetes mellitus); eine regelmaBige
Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich

¢ wenn Sie Gicht haben; eine regelméaBige Kontrolle
der Harnsaure im Blut ist erforderlich

¢ wenn bei Ihnen eine Harnabflussbehinderung be-
steht (z.B. bei VergréBerung der Prostata, Harn-
stauungsniere, Verengung der Harnleiter)

e wenn Sie eine Leberzirrhose und gleichzeitig eine
Einschrénkung der Nierenfunktion haben

¢ wenn Sie einen verminderten EiweiBgehalt im Blut
haben (Hypoproteindmie), z. B. bei nephrotischem
Syndrom (Nierenerkrankung mit EiweiBverlust,
Fettstoffwechselstérung und Wassereinlagerung
im Gewebe)

e wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirngefaBe
(zerebrovaskulare Durchblutungsstérung) haben

¢ wenn Sie Durchblutungsstérungen der Herzkranz-
gefaBe (koronare Herzkrankheit) haben

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z.B.
bei Patienten mit einer VergroBerung der Prostata)
darf Piretanid HEXAL 3 mg nur angewendet werden,
wenn fur freien Harnabfluss gesorgt wird, da eine
plétzlich einsetzende Harnflut zu einer Harnverhal-
tung mit Uberdehnung der Blase fiihren kann.

Wahrend einer lang dauernden Behandlung mit Pire-
tanid HEXAL 3 mg sollten in regelméBigen Absténden
bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium,
Kalzium, Magnesium, Chlorid und Bicarbonat sowie
Kreatinin, Harnstoff, Harnsaure und der Blutzucker
kontrolliert werden.

Bei Kaliumverlusten (z.B. infolge von Erbrechen,
Durchfall, bei UbermaBiger Einnahme von Abflhrmit-
teln) oder Kaliummangel im Blut infolge von Begleit-
erkrankungen (z.B. Leberzirrhose) ist eine kaliumrei-
che Kost oder medikamentdse Behandlung mit
Kalium angezeigt. Generell ist wéhrend der Behand-
lung mit Piretanid HEXAL 3 mg eine kaliumreiche
Kost (mageres Fleisch, Kartoffeln, Bananen, Toma-
ten, Spinat, Blumenkohl, getrocknete Friichte) bei
maBiger Kochsalzeinschrankung zu empfehlen.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgeru-
fene Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom AusmafB
der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht Gberschreiten.

Beim nephrotischen Syndrom (Nierenerkrankung mit
EiweiBverlust, Fettstoffwechselstérung und Wasser-
einlagerung im Gewebe) muss Piretanid HEXAL 3 mg
wegen der Gefahr vermehrt auftretender Nebenwir-
kungen vorsichtig dosiert werden.

Wahrend der Behandlung mit Piretanid HEXAL 3 mg
sollten Sie auf eine ausreichende Flissigkeitsaufnah-
me achten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung des Arzneimittels Piretanid HEXAL
3 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen fiihren. Eine missbrauchliche Anwendung von
Piretanid HEXAL 3 mg zu Dopingzwecken kann zu
einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit fUhren.

Einnahme von Piretanid HEXAL 3 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Folgende Wechselwirkungen zwischen Piretanid
HEXAL 3 mg und anderen Arzneimitteln sind zu be-
achten

Antibiotika

Die nierenschadigende Wirkung bestimmter Anti-
biotika (z. B. Aminoglykoside, Cephalosporine, Poly-
myxine) sowie die gehdrschadigende Wirkung von
Aminoglykosiden (z.B. Kanamycin, Gentamicin, To-
bramycin) kann bei gleichzeitiger Gabe von Piretanid
HEXAL 3 mg verstérkt werden. Auftretende Horsto-
rungen kdnnen bestehen bleiben. Die gleichzeitige
Anwendung der vorgenannten Arzneimittel mit Pire-
tanid HEXAL 3 mg sollte daher vermieden werden.

Cisplatin

Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Arznei-
mittel gegen bosartige Erkrankungen) und Piretanid
HEXAL 3 mg ist mit der Mdglichkeit eines Hérscha-
dens zu rechnen. Wird bei einer Behandlung mit Cis-
platin eine verstérkte Harnausscheidung mit Piretanid
HEXAL 3 mg angestrebt, so ist darauf zu achten,
dass Piretanid HEXAL 3 mg in niedriger Dosierung
nur wéhrend einer positiven Flissigkeitsbilanz ange-
wandt wird; andernfalls kénnte es zu einer Verstar-
kung der nierenschadigenden Wirkung von Cisplatin
kommen.

Harntreibende Arzneimittel und andere Arzneimit-
tel mit blutdrucksenkender Wirkung

Die blutdrucksenkende Wirkung von Piretanid HEXAL
3 mg kann durch andere harntreibende Arzneimittel
(Diuretika), andere blutdrucksenkende Arzneimittel
(z.B. Betarezeptorenblocker), Nitrate, Barbiturate (Arz-
neimittel zur Behandlung von Krampfanféllen), Pheno-
thiazine (Arzneimittelgruppe zur Behandlung von psy-
chischen Stérungen), trizyklische Antidepressiva,
gefaBerweiternde Arzneimittel sowie durch Alkohol
verstarkt werden.
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Bei gleichzeitiger Anwendung von Piretanid HEXAL
3 mg und anderen harntreibenden Arzneimitteln (Di-
uretika) kann es zu verstarkter Harnausscheidung
und verstarktem Blutdruckabfall kommen.

ACE-Hemmer

Unter der Behandlung mit Piretanid HEXAL 3 mg be-
steht, insbesondere bei Patienten mit einem Flissig-
keits- oder Salzmangel, bei zusétzlicher Einnahme von
ACE-Hemmern (z.B. Captopril, Enalapril) zu Behand-
lungsbeginn das Risiko eines massiven Blutdruckab-
falls bis zum Schock sowie das Risiko einer Ver-
schlechterung der Nierenfunktion, die selten zu einem
akuten Nierenversagen fiihren kann. Eine Behandlung
mit Piretanid HEXAL 3 mg sollte daher 2-3 Tage vor
Beginn einer Behandlung mit einem ACE-Hemmer ab-
gesetzt werden, um die M&glichkeit eines Blutdruck-
abfalls zu Behandlungsbeginn zu vermindern.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wir-
kung, Salicylate

Arzneimittel mit entzindungshemmender Wirkung
(nicht steroidale Antiphlogistika, z.B. Indometacin,
Acetylsalicylsdure) kdnnen die blutdrucksenkende
und harntreibende Wirkung von Piretanid HEXAL
3 mg abschwéchen.

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit hoch dosierten
Salicylaten (Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen und Rheuma) kann die schadliche Wirkung der
Salicylate auf das zentrale Nervensystem verstarkt
werden.

Bei Patienten, bei denen es unter der Behandlung mit
Piretanid HEXAL 3 mg zu einer Verminderung der zir-
kulierenden Blutmenge kommt, kann die gleichzeitige
Gabe von nicht steroidalen Antiphlogistika ein akutes
Nierenversagen auslésen.

Insulin, blutzuckersenkende, harnsduresenkende
oder blutdruckerhéhende Arzneimittel

Die Wirkung von Insulin oder blutzuckersenkenden
Arzneimitteln in Form von Tabletten (orale Antidiabeti-
ka), von harnséduresenkenden Arzneimitteln oder be-
stimmten blutdruckerhéhenden Arzneimitteln (Sympa-
thomimetika, z. B. Epinephrin, Norepinephrin) kann bei
gleichzeitiger Anwendung von Piretanid HEXAL 3 mg
abgeschwacht sein. Bei Zuckerkrankheit kann eine
Steigerung der Dosis gleichzeitig verabreichter blut-
zuckersenkender Arzneimittel notwendig werden.

Bestimmte Herzmittel (herzwirksame Glykoside)
Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herz-
mitteln (herzwirksame Glykoside) ist zu beachten,
dass bei einem sich unter der Behandlung mit Pire-
tanid HEXAL 3 mg entwickelnden Kaliummangel und/
oder Magnesiummangel im Blut die Empfindlichkeit
des Herzmuskels gegentiber diesen Herzmitteln er-
héht ist. Dadurch kénnen die Wirkungen und Neben-
wirkungen dieser Herzmittel verstarkt werden. Es
kann zu Herzrhythmusstérungen kommen.

Arzneimittel, die EKG-Verdnderungen verursa-
chen kénnen

Es besteht ein erhdhtes Risiko von Herzrhythmus-
stérungen (Kammerarrhythmien inklusive Torsade de
pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die eine bestimmte EKG-Veranderung (Syndrom
des verlangerten QT-Intervalls) verursachen kdénnen
(z.B. Terfenadin [Arzneimittel gegen Allergien], einige
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarr-
hythmika der Klassen | und Ill]) und beim Vorliegen
von Elektrolytstérungen.

Arzneimittel, die die Kaliumausscheidung erhé-
hen kénnen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Piretanid HEXAL
3 mg und Glukokortikoiden (,Cortison“), ACTH, Car-
benoxolon, Amphotericin B (Arzneimittel zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen), die Kaliumausscheidung
férdernden harntreibenden Arzneimitteln oder Ab-
fuhrmitteln sowie bei hdufigem Genuss von Lakritze
kann es zu verstarkten Kaliumverlusten mit dem Ri-
siko, dass sich ein Kaliummangelzustand entwickelt,
kommen.

Lithium

Die gleichzeitige Gabe von Piretanid HEXAL 3 mg
und Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Arten von
Depressionen) kann Uber eine verminderte Lithium-
ausscheidung zu einer Verstarkung der herz- und
nervenschadigenden (kardio- und neurotoxischen)
Wirkung des Lithiums fiihren. Daher wird empfohlen,
bei Patienten, die gleichzeitig mit Lithiumsalzen be-
handelt werden, den Lithiumspiegel im Blut sorgfaltig
zu Uberwachen.

Muskelrelaxanzien (Arzneimittel, die eine Muskel-
entspannung herbeifiihren)

Die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln, die eine
Muskelentspannung herbeiflihren (curareartige Mus-
kelrelaxanzien), kann durch Piretanid HEXAL 3 mg
verstarkt oder verlangert werden. Fiir den Fall, dass
Piretanid HEXAL 3 mg vor der Anwendung solcher
Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden kann,
muss der Narkosearzt Uber die Behandlung mit Pire-
tanid HEXAL 3 mg informiert werden.

Probenecid

Probenecid (Mittel zur vermehrten Ausscheidung von
Harnséure) kann die Wirkung von Piretanid HEXAL
3 mg abschwéchen.

Einnahme von Piretanid HEXAL 3 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken
und Alkohol

Haufiger Genuss von Lakritze kann in Kombination
mit Piretanid HEXAL 3 mg zu verstarkten Kaliumver-
lusten fuhren. Durch Alkohol kann die Wirkung von
Piretanid HEXAL 3 mg verstarkt werden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen bisher keine Erfahrungen hinsichtlich der
Wirkung von Piretanid HEXAL 3 mg auf das ungebo-
rene Kind vor. Tierexperimentelle Untersuchungen
mit Piretanid, dem Wirkstoff aus Piretanid HEXAL
3 mg, zeigten keine fruchtschédigenden Wirkungen.

Im ersten Dirittel einer Schwangerschaft dirfen Sie
Piretanid HEXAL 3 mg nicht einnehmen. Zur Beurtei-
lung der Sicherheit einer Anwendung in den spateren
Phasen einer Schwangerschaft liegen keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor.

Solange keine weiteren Daten verfiigbar sind, darf
Ihnen Piretanid HEXAL 3 mg nach dem dritten Monat
der Schwangerschaft nur verabreicht werden, wenn
Ihr Arzt dies fiir unbedingt erforderlich hélt. Dabei darf
nur kurzfristig die niedrigste wirksame Dosis einge-
setzt werden.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an Ihren Arzt,
wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits
schwanger sind.

Stillzeit

Piretanid HEXAL 3 mg darf wéhrend der Stillzeit nicht
angewendet werden, da der Wirkstoff Piretanid in die
Muttermilch libergeht. Gegebenenfalls ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelméBigen arztlichen Kontrolle. Dieses Arznei-
mittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Ge-
brauch das Reaktionsvermégen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbe-
ginn, Dosiserh6hung und Préparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Piretanid HEXAL 3 mg
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.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Dosierung sollte vom Arzt individuell — vor allem
nach dem Behandlungserfolg — festgelegt werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)
In der Anfangsphase erhalten Erwachsene im All-
gemeinen einmal téglich 1-2 Tabletten Piretanid
HEXAL 3 mg (entsprechend 3-6 mg Piretanid pro
Tag). Die weitere Dosierung richtet sich nach dem
Ansprechen des Patienten.

Fur die Dauerbehandlung alterer und empfindlicher
Patienten reicht oft einmal taglich 1 Tablette Pireta-
nid HEXAL 3 mg (entsprechend 3 mg Piretanid pro
Tag) aus.

Bluthochdruck

Bei leichtem bis mittelschwerem Bluthochdruck emp-
fiehlt es sich, die Behandlung mit zweimal taglich 2
Tabletten Piretanid HEXAL 3 mg (entsprechend
12 mg Piretanid pro Tag) einzuleiten. Nach 2—-4 Wo-
chen sollte die Dosierung, je nach Ansprechen des
Patienten, auf die Erhaltungsdosis, meist einmal tag-
lich 2 Tabletten Piretanid HEXAL 3 mg (entsprechend
6 mg Piretanid pro Tag), erniedrigt werden.

Altere Patienten

Ublicherweise ist bei 4lteren Patienten keine Dosis-
anpassung erforderlich, jedoch ist auf eine mdgliche
Einschrankung der Nierenfunktion zu achten.

Kinder und Jugendliche
Piretanid HEXAL 3 mg darf bei Kindern und Jugend-

lichen nicht eingesetzt werden, da keine ausreichen-
den Erfahrungen bei der Anwendung vorliegen.

Art der Anwendung

Die Einnahme sollte vorzugsweise morgens nach
dem Friihstiick oder mittags nach der Mahlzeit un-
zerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z.B. ¥2—1 Glas
Wasser) erfolgen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwe-
re der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Piretanid HEXAL 3 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Piretanid
HEXAL 3 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren
Mengen von Piretanid HEXAL 3 mg ist sofort ein Arzt/
Notarzt zu benachrichtigen. Dieser kann entspre-
chend der Schwere der Uberdosierung Uber die ge-
gebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entschei-
den.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uber-
dosierung sind vom AusmaB des Salz- und FlUssig-
keitsverlustes abhangig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck
(Hypotonie) und Kreislaufstérungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulations-
stérungen), Elektrolytstérungen (erniedrigte Kalium-,
Natrium- und Chloridspiegel) oder Anstieg des pH-
Wertes im Blut (Alkalose) fiihren.

Bei stérkeren Fllssigkeitsverlusten kann es zu einem
Mangel an Kérperwasser und als Folge einer vermin-
derten zirkulierenden Blutmenge zum Kreislaufkol-
laps und zur Bluteindickung (H&mokonzentration) mit
Thromboseneigung kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kdnnen
Verwirrtheitszusténde (delirante Zustandsbilder) auf-
treten.

Durch plétzlich einsetzende Harnflut kann es (z. B. bei
Patienten mit Prostatahyperplasie) zu einer Harnver-
haltung mit akuter Uberdehnung der Blase kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Piretanid
HEXAL 3 mg vergessen haben

Auch wenn Sie einmal zu wenig von Piretanid HEXAL
3 mg eingenommen haben oder eine Einnahme ver-
gessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht
etwa die doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die
Einnahme wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben bzw. wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Piretanid
HEXAL 3 mg abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Piretanid HEXAL 3 mg nicht ohne Riicksprache mit
lhrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Haufigkeitsangaben

Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar

Blut
Gelegentlich: Verringerung der Anzahl der Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie)

Selten: Verminderung der weiBen Blutkdrperchen
(Leukopenie)

Haéufigkeit nicht bekannt: Bluteindickung (Hamokon-
zentration)

Immunsystem/Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich: allergische Reaktionen; diese kénnen
als Haut- und Schleimhautreaktionen (sieche Neben-
wirkungen bei ,Haut), selten als Entziindungen der
BlutgeféaBe (Vaskulitis), Blutbildverdnderungen (siehe
Nebenwirkungen bei ,,Blut“) oder Arzneimittelfieber
in Erscheinung treten.

Stoffwechsel/Ernahrung

Piretanid HEXAL 3 mg fiihrt zu einer verstérkten Aus-
scheidung von Natrium und Chlorid und infolgedes-
sen von Wasser. Auch die Ausscheidung anderer
Elektrolyte (insbesondere Kalium, Kalzium und Mag-
nesium) ist erhoht.

Héufig werden wahrend der Behandlung mit Pireta-
nid HEXAL 3 mg als Folge der vermehrten Flissig-
keits- und Elektrolytausscheidung Stérungen im
FlUssigkeits- und Elektrolythaushalt beobachtet. Da-
her sind regelmaBige Kontrollen bestimmter Blutwer-
te (Serumelektrolyte, insbesondere Kalium, Natrium,
Kalzium) angezeigt.

Die mdgliche Entwicklung von Elektrolytstérungen
wird durch zugrunde liegende Erkrankungen (z.B. Le-
berzirrhose, Herzmuskelschwache), gleichzeitig ver-
abreichte Arzneimittel und Erndhrung beeinflusst.

Infolge erhdhter Natriumverluste Uber die Nieren
kann — insbesondere bei eingeschrankter Kochsalz-
zufuhr — ein Natriummangel im Blut auftreten. Haufig
beobachtete Symptome eines Natriummangelzu-
standes sind Teilnahmslosigkeit (Apathie), Waden-
krampfe, Appetitlosigkeit, Schwachegefuhl, Schiaf-
rigkeit, Erbrechen und Verwirrtheitszustande.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kalium-
zufuhr und/oder erhéhten Kaliumverlusten (z.B. bei
Erbrechen, chronischem Durchfall oder missbrauch-
licher Anwendung von Abfiihrmitteln) kann als Folge
einer erhohten Kaliumausscheidung Uber die Nieren
ein Kaliummangelzustand (Hypokalidmie) auftreten,
der sich in folgenden Symptomen auBern kann:
Muskelschwache, Missempfindungen in den Glied-
maBen (Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Erbre-
chen, Verstopfung, Bldhungen (Meteorismus), Uiber-
maBige Harnausscheidung (Polyurie), krankhaft
gesteigertes Durstgefiihl mit GbermaBiger Flissig-
keitsaufnahme (Polydipsie) sowie PulsunregelmaBig-
keiten (Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen am
Herzen).

Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einer Darml&h-
mung (paralytischer lleus) oder zu Bewusstseinssto-
rungen bis zum Koma flihren. AuBerdem kann ein
durch andere Erkrankungen (z.B. der Leber, der
Nebennierenrinde oder des Magen-Darm-Traktes)
bedingter Kaliummangel verstarkt werden.

Unter der Behandlung mit Piretanid HEXAL 3 mg
kann die Ausscheidung von Kalzium und Magne-
sium Uber die Nieren zunehmen, sodass sich ein
Kalzium- oder Magnesiummangel im Blut (Hypo-
kalzémie, Hypomagnesidmie) entwickeln kann. Dies
kann sich in seltenen Féllen z. B. in Form von neuro-
muskularer Ubererregbarkeit (Tetanie) oder von
Herzrhythmusstérungen &uBern.

Eine Abnahme des Kdrperwassers (Dehydratation)
und eine verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypo-
volédmie) kdnnen besonders bei alteren Patienten auf-
treten.

Als Folge der Elektrolyt- und Flussigkeitsverluste
unter der Behandlung mit Piretanid HEXAL 3 mg kann
sich eine metabolische Alkalose (Anstieg des pH-
Wertes im Blut) entwickeln bzw. eine bereits be-
stehende metabolische Alkalose verschlechtern.

Héufig kommt es unter der Behandlung mit Piretanid
HEXAL 3 mg zu erhéhten Harns&urespiegeln im Blut
(Hyperurikamie). Dies kann bei entsprechend veran-
lagten Patienten zu Gichtanféllen fihren.

Unter der Behandlung mit Piretanid HEXAL 3 mg
kann ein Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyce-
ride) auftreten.

Unter der Behandlung mit Piretanid HEXAL 3 mg
kann es zu einer Verminderung der Glucosetoleranz
und zu einer Erhdhung des Blutzuckers (Hyperglyk-
amie) kommen. Dies kann bei Patienten mit bereits
bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes
mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoffwechsel-
lage fuihren. Eine bisher nicht in Erscheinung getrete-
ne Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann
auftreten.

Gelegentlich kann es zu einem wieder zurlickgehen-
den Anstieg der harnpflichtigen Stoffe (Kreatinin,
Harnstoff) im Blut kommen.

Ohr

Nicht bekannt: Horstérungen, wie Ohrgerdusche (Tin-
nitus) und Taubheit (kann manchmal bestehen blei-
ben), wurden unter Behandlung mit bestimmten
harntreibenden Arzneimitteln (Schleifendiuretika), zu
denen der Wirkstoff Piretanid gehort, berichtet.

GefaBe/Kreislauf

Bei UbermaBiger Harnausscheidung kénnen Kreis-
laufbeschwerden, insbesondere bei dlteren Patien-
ten, auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerz,
Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit und
Durst, erniedrigter Blutdruck (Hypotonie) und Kreis-
laufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Re-
gulationsstérungen) duBern. Bei zu starker Harnaus-
scheidung kann es infolge einer verminderten zirku-
lierenden Blutmenge und einem Mangel an
Kdrperwasser zum Kreislaufkollaps und zur Blutein-
dickung (Hdmokonzentration) kommen. Infolgedes-
sen kann — insbesondere beim Vorliegen von Venen-
erkrankungen oder bei alteren Patienten — eine
erhéhte Neigung zu Thrombosen auftreten.

Selten: Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis)

Magen-Darm-Trakt R
Selten: Magen-Darm-Beschwerden, z.B. Ubelkeit,
Erbrechen, Verdauungsstérungen, Durchfall

Leber/Gallenblase

Sehr selten: akute Entziindung der Gallengénge
(Cholangitis) mit Gallenstauung (intrahepatische
Cholestase), Erhdhung bestimmter Leberwerte
(Transaminasen)

Haut

Gelegentlich: allergische Haut- und Schleimhautre-
aktionen wie Juckreiz und Hautausschlége (z. B. Nes-
selsucht, makulopapulére Exantheme und Enanthe-
me, Erythema multiforme); Lichtliberempfindlichkeit
der Haut (Photosensibilitét)

Nieren/Harnwege

Unter Piretanid HEXAL 3 mg kann es voriibergehend
zu einem Anstieg von Stoffen, die Uber die Nieren
ausgeschieden werden (Kreatinin, Harnstoff), im Blut
kommen.

Symptome einer Harnabflussbehinderung (z.B. bei
VergroBerung der Prostata, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung) kénnen durch Piretanid HEXAL
3 mg auftreten bzw. verschlechtert werden. Es kann
zur Harnverhaltung mit darauf folgenden Komplika-
tionen kommen.

Geschlechtsorgane
Als Folge der Blutdrucksenkung kann es zu erektiler
Impotenz kommen.

Allgemeinbefinden
Selten: fieberhafte Zustéande

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten oder andere Neben-
wirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie
lhren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und ge-
gebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-
scheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung pl6tzlich auftritt oder sich
stark entwickelt, informieren Sie umgehend einen
Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z. B.
ein Kaliummangel im Blut, Herzrhythmusstoérungen)
unter Umstanden lebensbedrohlich werden kénnen.
Der Arzt entscheidet, welche MaBnahmen zu ergrei-
fen sind und ob die Behandlung weitergefiihrt wird.
Nehmen Sie in solchen Fallen das Arzneimittel nicht
ohne arztliche Anweisung weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Piretanid HEXAL 3 mg nicht noch-
mals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge 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, kdn-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfl-
gung gestellt werden.

Wie ist Piretanid HEXAL 3 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Piretanid HEXAL 3 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Piretanid.
1 Tablette enthalt 3 mg Piretanid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, vorverkleis-
terte Starke (Maisstérke)

Wie Piretanid HEXAL 3 mg aussieht und In-
halt der Packung

Piretanid HEXAL 3 mg sind gelblich-weiBe, runde,
beidseitig gewolbte Tabletten.

Piretanid HEXAL 3 mg ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.
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Hexal AG
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83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com
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Salutas Pharma GmbH
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