Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tensoflux® 2,5 mg/5 mg Tabletten

Bendroflumethiazid und Amiloridhydrochlorid - 2 H,0

nische Fachpersonal.

beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-

e 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.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
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aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Tensoflux® 2,5 mg/5 mg Tabletten
und wofiir werden sie angewendet?

Tensoflux® enthélt als arzneilich wirksame Be-
standteile Bendroflumethiazid und Amiloridhyd-
rochlorid - 2 H,0.

Tensoflux® ist ein kaliumbewahrendes Mittel gegen
Bluthochdruck und wird zur Ausschwemmung von
Flussigkeitsansammlung im Gewebe infolge Er-
krankungen des Herzens und der Leber eingesetzt.

Tensoflux® wird angewendet bei

e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

¢ Flussigkeitsansammlung im Gewebe infolge
Erkrankungen des Herzens und der Leber
(kardiale und hepatische Odeme)

¢ Verhinderung von erneuter Bildung kalzium-
haltiger Nierensteine bei Patienten mit ent-
sprechender Steinanamnese, mit oder ohne
gleichzeitige Gabe von Allopurinol.

Das Kombinationspraparat Tensoflux® wird nur
bei Patienten empfohlen, bei denen eine Ver-
minderung von Kaliumverlusten angezeigt ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tensoflux® 2,5 mg/5 mg Tabletten beachten?

Tensoflux® darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amiloridhydrochlo-
rid oder Bendroflumethiazid, andere Thiazide
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e bei Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide
(Kreuzreaktion)

e bei schweren Nierenfunktionsstérungen (akutes
Nierenversagen oder Niereninsuffizienz mit stark
eingeschrankter oder fehlender Harnproduktion;
Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/
oder Serum-Kreatinin Gber 1,8 mg/100 ml)

e bei akuter Nierenentziindung (akuter Glome-
rulonephritis)

® bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen

(Coma und Praecoma hepaticum)

bei erhdhten Kaliumspiegeln (Hyperkaliamie)

bei Kaliummangelzustéanden (Hypokalidmie)

bei Natriummangelzustédnden (Hyponatridmie)
bei verminderter zirkulierender Blutmenge

(Hypovolamie)

e bei erhdhtem Kalziumspiegel im Blut (Hyper-
kalzamie)

e bei Gicht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit |lhrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Tensoflux® einnehmen:

e wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens
oder Augenschmerzen feststellen. Dies kon-
nen Symptome einer Flissigkeitsansammlung
in der GeféaBschicht des Auges (Aderhaut-
erguss) oder ein Druckanstieg in lhrem Auge
sein und innerhalb von Stunden bis Wochen
nach Einnahme von Tensoflux® auftreten.
Dies kann zu einem dauerhaften Verlust des
Sehvermdgens flhren, wenn es nicht behan-
delt wird. Wenn Sie friiher eine Penicillin- oder
Sulfonamidallergie hatten, besteht mdglicher-
weise ein hoheres Risiko, dies zu entwickeln.

Eine besonders sorgfiltige Uberwachung ist er-

forderlich,

e bei stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie)

e bei zerebrovaskuldren Durchblutungsstérungen

e bei koronarer Herzkrankheit

e bei Patienten mit bereits bestehender oder
bisher nicht in Erscheinung getretener Zucker-
krankheit (manifestem oder latentem Diabetes
mellitus)

e bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance 30 — 60 ml/min und/oder
Serum-Kreatinin zwischen 1,8 — 1,5 mg/100 ml)

e bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

e bei einer Ubersduerung des Blutes begiins-
tigenden Zusténden (Pradisposition fir eine
respiratorische oder metabolische Azidose).

Bei Niereninsuffizienz (Glomerulumfiltrat unter
30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin Uber 1,8 mg/
100 ml) ist Tensoflux® unwirksam und, da die
glomerulére Filtrationsrate weiter gesenkt wird,
sogar schadlich.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen kali-
umsparenden Arzneimitteln (z. B. Spironolacton,
Triamteren) oder Kaliumsalzen sollte wegen er-
hoéhter Gefahr des Auftretens einer Hyperkali-
amie vermieden werden.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden
Mitteln (Diuretika-Abusus) kann ein Pseudo-Bart-
ter-Syndrom mit der Folge von Wasseransamm-
lungen im Kdrpergewebe (Odeme) auftreten.
Diese Wasseransammlungen (Odeme) sind Aus-
druck eines Anstiegs des Renins mit der Folge
eines sekundéaren Hyperaldosteronismus.

Nach Langzeitbehandlungen sollte Tensoflux®
ausschleichend abgesetzt werden.

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sollte
Tensoflux® der Einschréankung entsprechend
dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten
(ausgepragte Wassereinlagerung infolge Herz-
muskelschwéche) kann die Resorption von
Tensoflux® deutlich eingeschrankt sein.

Kinder und Jugendliche

Uber die Sicherheit der Anwendung von
Tensoflux® bei Kindern liegen keine ausreichen-
den Erfahrungen vor. Sie sind daher von der Be-
handlung mit Tensoflux® auszuschlieBen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Tensoflux® kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Die Anwendung von Tensoflux® als Dopingmittel
kann zu einer Geféhrdung der Gesundheit fihren.

Einnahme von Tensoflux® zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Tensoflux®
kann durch andere Diuretika, blutdrucksenkende
Arzneimittel, Beta-Rezeptorenblocker, Nitrate,
Barbiturate, Phenothiazine, trizyklische Antide-
pressiva, gefaBerweiternde Mittel (Vasodilatato-
ren) oder durch Alkoholgenuss verstarkt werden.

Unter Behandlung mit Tensoflux® besteht bei
zusatzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z. B.
Captopril, Enalapril) zu Behandlungsbeginn
das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls so-
wie eine Verschlechterung der Nierenfunktion.
Eine Diuretikabehandlung sollte daher 2 — 3
Tage vor Beginn einer Therapie mit einem
ACE-Hemmer abgesetzt werden, um die M&g-
lichkeit einer Hypotonie zu Therapiebeginn zu
vermindern.

Salicylate und andere nichtsteroidale Anti-
phlogistika (z. B. Indometacin) kdnnen die
antihypertensive und antidiuretische Wirkung
von Tensoflux® vermindern. Bei hochdosierter
Salicylateinnahme kann die toxische Wirkung
der Salicylate auf das zentrale Nervensystem
verstarkt werden. Bei Patienten, die unter
Tensoflux®-Therapie eine Hypovoldmie entwi-
ckeln, kann die gleichzeitige Gabe von nicht-
steroidalen Antiphlogistika ein akutes Nieren-
versagen auslosen.

Bei zusétzlicher Gabe von Indometacin, ACE-
Hemmern, anderen kaliumsparenden Arznei-
mitteln (z. B. Triamteren, Spironolacton) oder
Kaliumsalzen erhoht sich die Gefahr des Auf-
tretens einer Hyperkalidmie.

Die Wirkung von Insulin oder oralen Antidiabetika,
harnsauresenkenden Arzneimitteln sowie Norad-
renalin und Adrenalin kann bei gleichzeitiger An-
wendung von Tensoflux® abgeschwacht werden.

Es besteht ein erhdhtes Risiko flir das Auftreten
eines erhdhten Blutzuckers (Hyperglykdmie) bei
gleichzeitiger Gabe von Tensoflux® und Beta-
rezeptorenblockern.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksa-
men Glykosiden ist zu beachten, dass bei einem
sich unter Tensoflux®-Therapie entwickelnden
Kaliummangelzustand (Hypokalidmie) und/oder
Magnesiummangelzustand (Hypomagnesiamie)
die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegen-
Uber herzwirksamen Glykosiden erhéht ist und
die Wirkungen und Nebenwirkungen der herz-
wirksamen Glykoside entsprechend verstarkt
werden. Durch den Wirkstoff Amiloridhydro-
chlorid kann die Wirkung von herzwirksamen
Glykosiden jedoch auch herabgesetzt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Tensoflux® und
die Kaliumausscheidung férdernden Diuretika (z. B.
Furosemid), Glukokortikoiden, ACTH, Carbeno-
xolon, Amphotericin B, Penicillin G, Salicylaten
oder Laxantien kann zu verstarkten Kaliumver-
lusten flhren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika
(z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Metho-
trexat) ist mit verstérkter Knochenmarkstoxizitat
(insbesondere eine Verminderung bestimmter
weiBer Blutkérperchen [Granulozytopenie]) zu
rechnen.

Die gleichzeitige Gabe von Tensoflux® und Lithium
flhrt Gber eine verminderte Lithiumausscheidung
zu einer Verstéarkung der herz- und nervenschadi-
genden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung des
Lithiums.

Die Wirkung von curareartigen Muskelrelaxantien
kann durch Tensoflux® verstarkt oder verlangert
werden. Fir den Fall, dass Tensoflux® vor der
Anwendung peripherer Muskelrelaxantien nicht
abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt
Uber die Behandlung mit Tensoflux® informiert
werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin
oder Colestipol vermindert die Resorption des
Bendroflumethiazid von Tensoflux®.

Die Ausscheidung von Chinidin kann vermindert
werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

Einnahme von Tensoflux® zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Die blutdrucksenkende Wirkung von Tensoflux®
kann durch Alkoholgenuss verstarkt werden.
Waéhrend der Anwendung von Tensoflux® sollten
Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Erfahrungen Uber die Sicherheit einer Anwen-
dung in der Schwangerschaft liegen nicht vor.
Tensoflux® darf daher wahrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Tensoflux® darf in der Stillzeit nicht angewendet
werden, da fir Amilorid keine Untersuchungen
zur Milchgangigkeit vorliegen und Hydrochlo-
rothiazid die Milchproduktion hemmen kann.
Bendroflumethiazid ist plazentagangig und er-
scheint in der Muttermilch.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf
der regelmaBigen arztlichen Kontrolle. Dieses
Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird.

Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Tensoflux® enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Tensoflux® erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit ge-
geniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Tensoflux® 2,5 mg/5 mg Tabletten
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach
dem Behandlungserfolg — festgelegt werden.
Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende
Dosierungsrichtlinien:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Zu Behandlungsbeginn 1-mal 1 Tablette
Tensoflux® (entsprechend 2,5 mg Bendroflu-
methiazid und 5,0 mg Amiloridhydrochlorid)
taglich.

Falls erforderlich kann die Dosis auf maximal
2 Tabletten Tensoflux® (entsprechend 5,0 mg
Bendroflumethiazid und 10,0 mg Amiloridhy-
drochlorid) erhéht werden.

Fliissigkeitsansammlung im Gewebe infolge
Erkrankungen des Herzens (kardiale Odeme)
Zu Behandlungsbeginn 1-mal 1 Tablette
Tensoflux® (entsprechend 2,5 mg Bendroflu-
methiazid und 5,0 mg Amiloridhydrochlorid)
taglich.

Falls erforderlich kann die Dosis auf maximal
2 Tabletten Tensoflux® (entsprechend 5,0 mg
Bendroflumethiazid und 10,0 mg Amiloridhy-
drochlorid) erhéht werden.



Flissigkeitsansammlung im Gewebe infolge
Erkrankungen der Leber (hepatische Odeme)
1-mal 1 Tablette Tensoflux® (entsprechend
2,5 mg Bendroflumethiazid und 5,0 mg Amilo-
ridhydrochlorid) téaglich.

Verhinderung von erneuter Bildung kalzium-
haltiger Nierensteine bei Patienten mit ent-
sprechender Steinanamnese, mit oder ohne
gleichzeitiger Gabe von Allopurinol

1-mal 1 Tablette Tensoflux® (entsprechend
2,5 mg Bendroflumethiazid und 5,0 mg Amilo-
ridhydrochlorid) téaglich.

Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen sollte
Tensoflux® der Einschrdnkung entsprechend
dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten
(Patienten mit ausgepréagter Wassereinlagerung
infolge Herzmuskelschwéche) kann die Resorp-
tion von Tensoflux® deutlich eingeschrankt sein.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit nach den Mahlzeiten einzunehmen.
Die Einnahme erfolgt bei Einmalgabe morgens.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht be-
grenzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere
der Erkrankung.

Nach Langzeitbehandlung sollte Tensoflux® aus-
schleichend abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass Tensoflux®
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tensoflux®
eingenommen haben, als Sie sollten
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uber-
dosierung bzw. Vergiftung sofort einen Arzt/
Notarzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann!

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung
Nach Einnahme gréBerer Mengen Diuretika ist die
Magensptilung mit nachfolgender Kohlegabe in-
diziert. Flussigkeits- und Elektrolytzufuhr nach
Berechnung der erforderlichen Menge. Bei Aci-
dose Natriumhydrogencarbonat i.v. (2 mval/kg
KG), bei Hyperkalidmie Kationenaustauscher
(Resonium®, taglich 0,5 - 1 g/kg KG). Bei einem
Kaliumspiegel > 7 mval/l ist die Hadmodialyse
angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Tensoflux® ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der ver-
ordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tensoflux® ab-
brechen

Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem behandeln-
den Arzt, wenn Sie mit dem Behandlungsverlauf
nicht zufrieden sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyzeride)

e erhéhte Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)
und vermehrte Ausscheidung von Zucker im
Urin (Glukosurie) sowohl bei Stoffwechselge-
sunden als auch bei Patienten im Vorstadium
einer Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mel-
litus) oder bei zuckerkranken Patienten bzw.
bei Patienten mit Kaliummangel. Dies kann
bei Patienten mit bereits bestehender Zu-
ckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus)
zu einer Verschlechterung der Stoffwechsel-
lage fiihren. Eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) kann sich bemerkbar machen

e erhéhte Harnsaurespiegel im Blut (Hyperuri-
ké@mie). Dies kann bei entsprechend veranlag-
ten Patienten zu Gichtanféllen fihren

e verstdrkte Magnesiumausscheidungen im
Harn (Hypermagnesiurien). Diese duBern sich
nur gelegentlich als Magnesiummangel im
Blut (Hypomagnesiédmien), weil Magnesium
aus dem Knochen mobilisiert wird.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

e Appetitlosigkeit und Magen-Darm-Beschwer-
den (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Schmerzen und Krampfe im Bauchraum)

e reversibler Anstieg der harnpflichtigen Subs-
tanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Serum

e erhdhte Amylasewerte im Blut (Hyperamy-
lasédmie) und Entziindungen der Bauchspei-
cheldriise (Pankreatitiden)

e Bei vorbestehenden Gallensteinen (Choleli-
thiasis) kann eine akute Gallenblasenentziin-
dung (Cholezystitis) auftreten

e Weiterhin kann es zu einer Verminderung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine
Anédmie durch Blutbildungsstérung im Kno-
chenmark (aplastische Anédmie) kommen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

e Verminderung der weien Blutkdrperchen
(Leukopenie)

¢ allergische Hautreaktionen (z. B. Erythem, pho-
toallergisches Exanthem, Urtikaria, Juckreiz)

e geringgradige Sehstérungen (z. B. verschwom-

menes Sehen, Farbsehstérungen [Gelbsehen])

sowie Einschrénkung der Bildung von Tranen-

flissigkeit

GefaBentziindung (Vaskulitis)

akute interstitielle Pneumonie

Gelbsucht (cholestatischer Ikterus)

Leberentziindung (Hepatitis)

akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Potenzstdrungen

verminderte Kalium-Serumspiegel (Hypoka-

ligmie)

Konvulsionen

Verwirrtheitszusténde

Bewusstseinsstérungen bis zum Koma

Kreislaufkollaps

akutes Nierenversagen sowie als Folge der

Hamokonzentration — insbesondere bei Vor-

liegen von Venenerkrankungen oder bei élte-

ren Patienten, Thrombosen und Embolien.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

e kutaner Lupus erythematodes (Schmetter-
lingsflechte).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Depressionen

e Geschmacksstorungen

e vermehrtes Schwitzen

e anfallsweise auftretende

(pectangindse Beschwerden)

EKG-Veranderungen

e gesteigerte Empfindlichkeit auf Fingerhutpréa-
parate (Glykosidempfindlichkeit)

e erhéhte Herzfrequenz (Tachykardien) sowie

bei einem Patienten mit partiellem Herzblock

die Entwicklung eines kompletten Blocks

Anstieg der Leberwerte (GOT, GPT)

Dysurie

Nykturie

Polyurie und Pollakisurie

Verschlimmerung einer Kurzsichtigkeit.

Brustschmerzen

Durch den Anteil an Bendroflumethiazid kann
es zu Purpura, zu einer hochgradigen Vermin-
derung bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit
Infektneigung und schweren Allgemeinsympto-
men (Agranulozytose), zu Anaphylaxie und Arz-
neimittelfieber sowie zu erhdhten Kalziumspie-
geln im Blut kommen.

Unter Amiloridhydrochlorid wurde die Aktivie-
rung eines wahrscheinlich vorbestehenden pep-
tischen Ulkus berichtet.

Bei langfristiger, kontinuierlicher Einnahme von
Tensoflux® kann es zu Stérungen im Flussig-
keits- und Elektrolythaushalt, insbesondere zu
erhdhten Kalium-(Hyperkalidmie) und vermin-
derten Natrium-Serumspiegeln (Hyponatriamie),
ferner zu verminderten Chlorid- und Magnesium-
Serumspiegeln (Hypochloramie, Hypomagnesi-
amie). Stoérungen im Saure-Basen-Haushalt
sind mdglich.

Als Begleiterscheinungen erhdhter Kalium-
Serumspiegel (Hyperkaliamie) kénnen Midig-
keit, Schwachegeflihl, Verwirrtheitszustande,
Missempfindungen (Parésthesien) und schlaf-
fe Ld&hmungen (Paralysen) sowie eine starke
Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie)
oder andere Herzrhythmusstérungen auftreten.

Bei hoher Dosierung kdnnen tberméaBige, auf die
verstarkte Harnausscheidung zurlickzuflihrende
FlUssigkeits- und Natriumverluste auftreten, die
sich als Mundtrockenheit und Durst, Schwéache-
und Schwindelgefuhl, Muskelschmerzen und
Muskelkrampfe (z. B. Wadenkrampfe), Kopf-
schmerzen, Nervositét, Herzklopfen, verminder-
ter Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufstérungen
mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Regulations-
stérungen) und kurzdauernde, anfallsweise auf-
tretende Bewusstlosigkeit (Synkopen) &auBern
kénnen.

Bei exzessiver Harnausscheidung kann es infolge
~Entwasserung” (Dehydratation) und verminderter
zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) zur Blut-
eindickung (H&mokonzentration) kommen.

Infolge  verminderter Kalium-Serumspiegel
(Hypokalidmie) kann es zu Mudigkeit, Schlafrig-
keit, Muskelschwache, Missempfindungen an
den GliedmaBen (Parasthesien), Lahmungen
(Paresen), Teilnahmslosigkeit (Apathie), Adyna-
mie der glatten Muskulatur mit Stuhlverstopfung
(Obstipation), UbermaBiger Gasansammlung im
Magen-Darm-Trakt (Meteorismus) und Herz-
rhythmusstérungen kommen.

Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer teilwei-
sen Darmldhmung (Subileus) bis hin zu einem
Darmverschluss (paralytischer lleus) und zu Be-
wusstseinsstérungen bis zum Koma fiihren.

Besondere Hinweise:

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwir-

kungen bei sich beobachten, benachrichtigen

Sie bitte Ihren behandelnden Arzt, damit dieser

Uber den Schweregrad und gegebenenfalls er-

forderliche weitere MaBnahmen entscheiden

kann.

Die Therapie sollte abgebrochen werden, so-

bald eine der oben genannten Gegenanzeigen

(sieche Abschnitt 2) bzw. eine der folgenden Ne-

benwirkungen auftritt:

o Uberempfindlichkeitsreaktionen

¢ therapieresistente Stoffwechselentgleisung

e ausgepragte Kreislaufstérungen mit vermin-
dertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen (ausgeprégte orthostatische Re-
gulationsstérungen)

e ausgepragte Magen-Darm-Beschwerden (gas-

trointestinale Beschwerden)

ausgepragte zentralnervése Stérungen

Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis)

akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis)

Blutbildveranderungen (Anémie, Leukopenie,

Thrombozytopenie)

Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis)

e Verschlimmerung einer bestehenden Kurz-
sichtigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut flr 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 Verfl-
gung gestellt werden.

5. Wie sind Tensoflux® 2,5 mg/5 mg Tabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Nicht tber 25 °C lagern.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und jeder Durchdriickpackung
nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tensoflux® enthalt
Die Wirkstoffe sind: Bendroflumethiazid, Amilo-
ridhydrochlorid - 2 H,0

1 Tablette enthalt 2,5 mg Bendroflumethiazid
und 5,0 mg Amiloridhydrochlorid - 2 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind
Lactose-Monohydrat, Povidon, mikrokristalline
Cellulose, Maisstérke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Eisen(lll)-hydroxidoxid

Wie Tensoflux® aussieht und Inhalt der Packung
Beige, runde Tablette mit einseitiger Bruchrille.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Tensoflux® ist in Durchdriickpackungen mit 20,
50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-140
E-Mail: info@hennig-am.de
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Juli 2020.
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