Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dytide® H 50 mg / 25 mg Tabletten

Triamteren 50 mg / Hydrochlorothiazid 25 mg

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dytide H und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dytide H beachten?
Wie ist Dytide H einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dytide H aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dytide H und wofiir wird es angewendet?

Dytide H enthélt eine Kombination der entwéssernden Wirkstoffe Hydrochlorothiazid und Triamteren.
Hydrochlorothiazid fithrt zu einer vermehrten Ausscheidung von Natrium, Kalium, Chlorid und
Wasser.

Triamteren bewirkt eine vermehrte Ausscheidung von Natrium, Chlorid und Wasser, hingegen eine
verringerte Kalium-Ausscheidung.

Die Kombination der beiden Wirkstoffe verstiarkt daher die Natrium-, Chlorid- und Harnausscheidung,
und der Kalium-Verlust (durch Hydrochlorothiazid) wird (durch Triamteren) abgeschwicht.
Hydrochlorothiazid wirkt zusétzlich blutdrucksenkend.

Dytide H wird angewendet zur Behandlung von

- hohem Blutdruck

- chronischer Herzmuskelschwéche

- Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe aufgrund von Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Dytide H wird angewendet bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dytide H beachten?

Dytide H darf nicht eingenommen werden

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

- bei schweren Nierenfunktionsstérungen

- bei fehlender oder zu geringer Harnproduktion

- bei Entziindung der Nierenkorperchen (Glomerulonephritis)

- bei Nierensteinen (auch friihere)




- bei Storungen des Mineralstoffwechsels (z.B. bei schwerem Natriummangel im Blut, zu hohem
oder zu niedrigem Kaliumgehalt im Blut, bei erhohtem Calciumwert im Blut)

- bei gleichzeitiger Einnahme anderer kaliumsparender Diuretika (Substanzen, die die
Harnausscheidung steigern, wie z.B. Amilorid, Spironolacton, Eplerenon) bzw. Kaliumzufuhr

- bei Verminderung des Blutvolumens

- bei schweren Leberfunktionsstorungen und drohendem Leberversagen

- in der Schwangerschaft

- in der Stillzeit.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dytide H einnehmen,

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten.
Uberpriifen Sie Ihre Haut regelmiBig auf neue Lésionen und melden Sie unverziiglich Threm
Arzt, wenn Sie wihrend der Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwickeln. Die
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBBer Hautkrebs) erhohen.
Vermeiden Sie moglichst Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen oder verwenden Sie einen
angemessenen Sonnenschutz, solange Sie Dytide H einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dytide H ist erforderlich bei

— niedrigem Blutdruck

— schwerer Verkalkung der Herzkranz- bzw. Gehirngefifie

— eingeschriankter Nieren- bzw. Leberfunktion

— vermehrtem Harnséuregehalt im Blut bzw. bei Gicht

—  Zuckerkrankheit

— dlteren Patienten und Patienten mit geringem Harnvolumen wegen der erh6hten Gefahr einer
Steigerung des Kaliumgehaltes im Blut

— Lupus erythematodes (Bindegewebserkrankung, auch wenn frither vorhanden)

— Entziindung der Bauchspeicheldriise

— Verdacht auf Folsduremangel (z.B. bei schwerer Lebererkrankung oder chronischem
Alkoholmissbrauch)

— zusitzlicher Behandlung mit ACE-Hemmern (siche auch Abschnitt 3. ,,Wie ist Dytide H
einzunehmen?* und Abschnitt 2. ,,Einnahme von Dytide H zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

— bekannter Porphyrie (eine Stoffwechselerkrankung, die mit Stérung des Aufbaus des roten
Blutfarbstoffs einhergeht).

Bei zu starkem Blutdruckabfall geniigt es meistens, dass Sie sich hinlegen und evtl. die Beine
hochlagern. Gegebenenfalls kann vom Arzt eine physiologische Kochsalzlosung infundiert
(Verabreichung iiber eine Vene) werden.

Vor und wihrend der Behandlung sollen regelméfig Blutwerte (Serum-Elektrolyte, insbesondere
Kalium-, Natrium- und Calciumionen), Nierenfunktion (Kreatinin, Harnsdure und Harnstoff),
Blutzucker,  Blutfette  (Cholesterin und  Triglyceride), gegebenenfalls  Leberfunktion,
Fliissigkeitshaushalt und Korpergewicht kontrolliert werden, vor allem bei ldngerer Anwendung,
dlteren Patienten, Zuckerkranken, bei eingeschrinkter Nierenfunktion und Herzmuskelschwiche, bei
Leberzirrhose, bei Kombination mit schmerzstillenden bzw. entziindungshemmenden Arzneimitteln
sowie bei zusétzlicher Kortisonbehandlung.

Gegebenenfalls wird Thr Arzt die Dosis vermindern oder das Arzneimittel absetzen bzw. kaliumhaltige
Nahrungsmittel empfehlen.

Wahrend der Behandlung mit Dytide H sollten Sie auf ausreichende Fliissigkeitsaufnahme achten.

Anzeichen von Fliissigkeits- und Elektrolytstorungen konnen sein: Mundtrockenheit, Durst,
Schwiche, Teilnahmslosigkeit, Benommenheit, Unruhe, Muskelschmerzen oder —krdmpfe, Schwéche
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der Skelettmuskulatur, niedrige{ Blutdruck, verminderte Harnausscheidung, schneller Herzschlag,
Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen aber auch EKG-Veridnderungen.

Bei Operationen soll der Anésthesist {iber die Behandlung mit Dytide H informiert sein.
Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).

Eine intensive Sonnenbestrahlung sollte wéhrend der Behandlung mit Dytide H wegen einer
moglichen erhohten Lichtempfindlichkeit vermieden werden.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Dytide H bei Kindern und Jugendlichen ist nicht erwiesen, daher
wird die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dytide H kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fithren. Die
gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Dytide H als Dopingmittel konnen nicht abgesehen
werden, schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht auszuschlielen.

Einnahme von Dytide H zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei Kombination mit

- anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z.B. Diuretika, Betarezeptorenblocker, Nitrate,
gefdllerweiternde Mittel) und Alkohol kann es zu einem verstiarkten Blutdruckabfall kommen.

- ACE-Hemmern (blutdrucksenkende Mittel) ist neben einem verstirkten Blutdruckabfall auch
eine Verschlechterung der Nierenfunktion mdglich; und sie kénnen, besonders bei Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion, zusétzlich zu einer Erhdhung des Kaliumgehaltes im Blut
fithren.

- schmerzstillenden bzw. entziindungshemmenden Arzneimitteln (Acetylsalicylsdure oder nicht
steroidale Antirheumatika wie z. B. Indometacin) kann die blutdrucksenkende bzw.
harntreibende Wirkung herabgesetzt und das Risiko einer Erhohung des Kaliumgehaltes im
Blut, einer Einschrinkung der Nierenfunktion bzw. eines akuten Nierenversagens erhoht sein.
Bei hohen Dosierungen von Salicylaten kann die schiddliche Wirkung des Salicylats auf das
Nervensystem verstiarkt werden.

- Arzneimitteln, die die Serumharnsiure reduzieren (Gichtmittel), kann die harnsiduresenkende
Wirkung herabgesetzt sein. Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion und gleichzeitiger
Allopurinol-Behandlung sind schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen moglich.

- blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika, Insulin) kann deren blutzuckersenkende
Wirkung vermindert werden.

- blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagulantien) kann deren gerinnungshemmende
Wirkung herabgesetzt sein.

- Beruhigungs- bzw. Schlafmitteln oder Arzneimitteln gegen Depressionen (Psychopharmaka)
kann die blutdrucksenkende Wirkung verstirkt sein.

- Lithium (Arzneimittel gegen Depression und andere seelische Krankheiten) kann dessen
unerwiinschte Wirkung auf das Herz und das Nervensystem verstirken. Diese Kombination
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nach Moglichkeit vermeiden!

Hormonen der Nebennierenrinde (Kortikoide), bestimmten anderen Hormonen (ACTH) und
Abfuhrmitteln (Laxantien), kaliumausscheidenden entwissernden Arzneimitteln, Amphotericin
B, Carbenoxolon, Penicillin G und Salizylaten kann der Kaliumgehalt im Blut herabgesetzt
werden.

Herzglykosiden (Digitalis) konnen deren Wirkungen und Nebenwirkungen verstérkt werden.

Arzneimitteln, die Methyldopa enthalten, wurde in einzelnen Fillen die Auflésung von roten
Blutkoérperchen (Hadmolyse) beschrieben.

bestimmten Arzneimitteln, die die Blutgeféde verengen (Sympathomimetika), kann deren
Wirkung abgeschwécht werden, respektive konnen Sympathomimetika die blutdrucksenkende
Wirkung von Dytide H abschwéchen.

Beta-Rezeptorenblockern besteht ein  erhohtes Risiko fiir das Auftreten erhohter
Blutzuckerwerte.

kaliumhaltigen oder anderen kaliumsparenden Arzneimitteln wird die Gefahr eines zu hohen
Kaliumgehaltes im Blut erhoht.

Arzneimitteln, die den Natriumgehalt des Blutes senken (z.B. Trimethoprim [Antibiotikum],
Amitriptylin ~ [Antidepressivum], = Cyclophosphamid  [Zytostatikum], = Chlorpropamid
[Antidiabetikum], Carbamazepin [Antiepileptikum]), wird die Gefahr sehr niedriger
Blutnatriumwerte erhdht.

Ostrogenen und/oder Progesteronen (z.B. in Verhiitungsmitteln) kann die entwissernde
Wirkung reduziert sein, und eventuell der Kaliumspiegel im Blut erhoht werden.

Amantadin (Arzneimittel gegen Morbus Parkinson) kann dessen Ausscheidung durch die Niere
herabgesetzt werden, und die Nebenwirkungen von Amantadin kénnen sich dadurch verstarken.

Ciclosporin (Immunsuppressivum) kann es zu einer Erhohung des Kaliumgehaltes im Blut
kommen, vor allem bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion.

zellwachstumshemmenden Arzneimitteln (z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat)
kann deren toxische Wirkung verstérkt sein.

Colestyramin und Colestipol (bestimmte Arzneimittel zur Senkung des Cholesteringehalts im
Blut) wird die Aufnahme von Hydrochlorothiazid aus dem Darm vermindert. Dytide H sollte
daher ca. 2 Stunden vor oder ca. 4 Stunden nach dem Cholesterinsenker eingenommen werden.

bestimmten Muskelentspannungsmitteln (vom Curare-Typ) kdnnen diese eine verstirkte und
verldngerte Wirkung aufweisen.

Chinidin kommt es zu einer Verminderung der Chinidinausscheidung.

Wechselwirkungen mit Laborparametern

Dytide H soll bei Zuckerkrankheit mit Nierenbeteiligung mindestens 3 Tage vor einem
Zuckerbelastungstest abgesetzt werden, da das Risiko einer ErhShung des Kaliumgehaltes im Blut
besteht.

Nebenschilddriisen-Funktionstest: Dytide H soll vorher abgesetzt werden.




Bauchspeicheldriisen-Funktionstest: Dytide H soll mindestens 3 Tage vorher abgesetzt werden.

Der Harn kann eine blduliche Fluoreszenz zeigen, was bei der Bestimmung von Chinidin mittels
Fluoreszenz-Methoden zu Beeintrachtigungen fithren kann.

Einnahme von Dytide H zusammen mit Alkohol
Bei gleichzeitigem Alkoholkonsum kann es zu einem verstiarkten Blutdruckabfall kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird Thnen empfehlen, Dytide H vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen, denn die
Einnahme von Dytide H kann zu schweren Schidigungen Thres ungeborenen Kindes fiihren.

Stillzeit
Wihrend der Stillzeit diirfen Sie Dytide H nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrdchtigen. Durch
individuell unterschiedliche Reaktionen kann die Fihigkeit zur Teilnahme am Straenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstirktem MaBie bei
Behandlungsbeginn oder Priparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Dytide H enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie Dytide H erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3.  Wieist Dytide H einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt:

Bluthochdruck
Bei Behandlungsbeginn morgens und bei Bedarf auch mittags je 1 Tablette einnehmen. Zur
Dauerbehandlung geniigt meist 1 oder %2 Tablette pro Tag (morgens).

Zusitzliche Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung eines hohen Blutdruckes
(ACE-Hemmern):

Dytide H soll 3 Tage vor der Behandlung mit ACE-Hemmern abgesetzt oder die Dosis deutlich
reduziert werden, um einen liberschiefenden Blutdruckabfall zu vermeiden (siche ,,Einnahme von
Dytide H zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Odeme

Zu Behandlungsbeginn bis zum Einsetzen der Harnausscheidung morgens und mittags jeweils 1 - 2
Tabletten einnehmen. Die Dosierung bei Dauerbehandlung richtet sich nach dem Grad der
Entwisserung. Als Erhaltungsdosis geniigt 2 Tablette tdglich bzw. 1 Tablette jeden 2. Tag (morgens).
Diese Dosis kann bis zu 2 Tabletten téglich (jeweils 1 Tablette morgens und mittags) erhoht werden.

Herzmuskelschwiche




Ihr Arzt wird die Dosis in Abhéngigkeit von Ihrem Untersuchungsbefund anpassen. Dabei spielen eine
regelmifBige Gewichtskontrolle und die Festlegung eines Sollgewichtes eine wichtige Rolle. 1- bzw. 2-
mal 1 Tablette tiglich morgens und mittags sollten ausreichen, um einen ausgeglichenen Wassergehalt
im Korper (Hydratation) herbeizufiihren.

Besondere Patientengruppen:

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei schwerer Nierenfunktionsstorung darf Dytide H nicht verabreicht werden.

Bei geringgradiger oder miBiger Nierenfunktionsstorung sollte die Dosis reduziert und/oder das
Einnahmeintervall verldngert werden. Bitte beachten Sie die Anweisung lhres Arztes.

Altere Patienten (> 65 Jahre)
Altere Patienten kdnnen empfindlicher reagieren, daher Dosis reduzieren.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (vorzugsweise einem Glas
Trinkwasser) nach den Mahlzeiten ein.

Die Einnahme erfolgt bei Einmalgabe morgens, bei zweimaliger Gabe morgens und mittags.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung
Eine zeitliche Begrenzung der Anwendungsdauer ist nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Dytide H eingenommen haben als Sie sollten

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder ein Krankenhaus. Der Arzt kann entsprechend der
Schwere der Uberdosierung bzw. der Art der Beschwerden iiber die erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Anzeichen einer Uberdosierung kénnen sein:

massiver Blutdruckabfall, Schwindelgefiihl, Schwiche, Benommenheit, Kopfschmerzen, Vermehrung
der Harnmenge, Durst, Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, Herzrasen, Verwirrtheitszustinde,
Kreislauftkollaps, akutes Nierenversagen.

Wenn Sie die Einnahme von Dytide H vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Dytide H abbrechen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Dytide H zu
stark oder zu schwach ist.

Mit einem Behandlungsabbruch gefihrden Sie den Behandlungserfolg. Deswegen sollten Sie die
Behandlung mit Dytide H nicht ohne Anordnung Thres Arztes unterbrechen oder vorzeitig abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Dosis- und altersabhéngige Wasser- und Elektrolytstorungen, insbesondere verminderte
Kalium-, Natrium- und Chloridspiegel sowie erhohte Calciumspiegel im Blut




Erhohung der Blutfettwerte (Cholesterin- und Triglyceridspiegel) und Anstieg des
Harnséduregehaltes im Blut, der bei dafiir anfilligen Patienten Gichtanfalle auslésen kann
Erhohte Blutzuckerwerte und vermehrte Zuckerausscheidung im Urin

Miidigkeit, Benommenheit, Schléfrigkeit, Schwiche, Schwindel, Kopfschmerzen, Nervositit,
Teilnahmslosigkeit infolge von Wasser- und Elektrolytstrungen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betr effen):

Geringgradige Sehstérungen

Herzklopfen

erhohte Amylasespiegel im Blut und Entziindungen der Bauchspeicheldriise, Verstopfung
Gallenblasenentziindung bei Patienten mit Gallensteinen

Muskelverspannungen und Schwiche der Skelettmuskulatur infolge eines zu niedrigen
Kaliumspiegels im Blut

Zu hohe Magnesiumspiegel im Urin, Erh6hung von Harnstoff und/oder Kreatinin im Blut und
Ausbildung von Harnsteinen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Arzneimittelfieber, allergische Reaktionen

Erhohte Kaliumwerte im Blut, besonders bei élteren Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion

Stoffwechselbedingte Storung des Séure-Basen-Gleichgewichtes (metabolische Azidose,
metabolische Alkalose)

Verwirrtheitszustande

Einschrankung der Bildung der Tranenfliissigkeit

Kreislaufkollaps, Kreislaufstorungen mit Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen, niedriger Blutdruck und EKG-Verénderungen

Entziindungen an den Blutgefdfen (Vaskulitis)

Blutgerinnsel (Thrombosen und Embolien infolge von Entwésserung und verminderter
zirkulierender Blutmenge bei {ibermaBiger Harnausscheidung)

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall sowie Schmerzen und Krimpfe im Magen-Darm-Trakt
Gelbsucht

Allergische Hauterscheinungen wie Juckreiz, Hautrétung, Nesselsucht, Hautausschlag und
chronische Lichtempfindlichkeit, bestimmte Hauterscheinungen (Lupus erythematodes)
Krampfe infolge einer zu starken Entwésserung, Muskelkrampfe

Akutes Nierenversagen infolge einer iiberméfigen Harnausscheidung

Potenzstorungen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betr effen):

Verminderung der Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie)

Erniedrigter Magnesiumspiegel im Blut

Herzrhythmusstorungen

Akute Entziindung des Lungengewebes (akute interstitielle Pneumonitis).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betr effen):

Verschiedene Formen der Blutarmut (megaloblastire und aplastische Andmie), Verminderung
der weilen Blutkérperchen (Leukopenie), eine hochgradige Verminderung bestimmter weiller
Blutkdrperchen mit Infektionsneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose),
Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkorperchen (hdmolytische Andmie)

Akute Unvertriglichkeitsreaktionen des Immunsystems (anaphylaktoide Reaktionen)
Missempfindungen z.B. Kribbeln oder Taubheitsgefiihl der Haut (Pardsthesie)

Gelbsehen, plotzlich erhohter Augeninnendruck (akutes Engwinkelglaukom), voriibergehende
Kurzsichtigkeit

Plotzlich auftretende (vermutlich allergisch bedingte) Wasseransammlung in der Lunge mit
Schockerscheinungen

Speicheldriisenentziindung, Darmlahmung, Darmverschluss (bei massivem Kaliummangel)




- Schwere Hautreaktionen einschlieBlich intensiver Hautausschlag, Nesselausschlag, Rotung der
Haut am gesamten Korper, starker Juckreiz, Blasenbildung, Abschilen der Haut und
Hautschwellungen, Entziindung der Schleimhéute (Stevens-Johnson-Syndrom/Lyell-Syndrom)

- Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis), Diabetes insipidus (,,Wasserharnruhr*:
vermehrte Harnausscheidung aufgrund einer bestimmten Nierenfunktionsstorung).

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
- Haut- und Lippenkrebs (weiller Hautkrebs).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

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

5. Wie ist Dytide H aufzubewahren?

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,verw. bis:*
bzw. ,,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dytide H enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: Triamteren und Hydrochlorothiazid.
Eine Tablette Dytide H enthilt 50 mg Triamteren und 25 mg Hydrochlorothiazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Talkum,
Maisstérke, Calciumcarbonat, Carmellose-Calcium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Povidon K 25, Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Dytide H aussieht und Inhalt der Packung

Dytide H sind gelbe, leicht marmorierte, flache und facettierte Tabletten mit einer einseitigen
Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dytide H ist in Packungen mit 30, 50 und 90 Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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