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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

XIPAMID AL

10 mg Tabletten

Wirkstoff: Xipamid

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spédter nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist XIPAMID AL 10 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von XIPAMID AL 10 mg
beachten?

3. Wie ist XIPAMID AL 10 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist XIPAMID AL 10 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist XIPAMID AL 10 mg

und wofiir wird es
angewendet?

XIPAMID AL 10 mg ist ein blutdrucksenkendes und harn-
treibendes Mittel.

XIPAMID AL 10 mg wird angewendet bei:

e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

o Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) bei Herz-,
Leber- und Nierenerkrankungen.

2. Was miissen Sie vor der

Einnahme von
XIPAMID AL 10 mg beachten?

XIPAMID AL 10 mg darf nicht eingenommen
werden

e wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Xipamid,
andere Sulfonamidderivate oder Thiazide (mdgliche Kreuz-
reaktionen beachten) oder einen der sonstigen Bestand-
teile von XIPAMID AL 10 mg sind.

 bei schweren Leberfunktionsstorungen mit Bewusstseins-
stérungen (Coma und Praecoma hepaticum).

e bei schweren Kaliummangelzusténden, die auf eine
Behandlung nicht ansprechen (Hypokalidmie).

 bei schweren Natriummangelzusténden (Hyponatriamie).

o bei erhdhtem Calciumspiegel im Blut (Hypercalc&mie).

 bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolémie).

e bei Gicht (erhdhte Harnsdurewerte im Blut mit Ablagerungen
der harnsauren Salze an verschiedenen Korperstellen, z.B.
den Gelenken).

e wenn Sie schwanger sind.

e wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
XIPAMID AL 10 mg ist erforderlich

Bei Lebererkrankungen kann es unter der Behandlung mit
XIPAMID AL 10 mg zu einer durch Leberschadigung aus-
gelosten Gehirnerkrankung (hepatische Encephalopathie)
kommen. In diesem Fall ist XIPAMID AL 10 mg sofort abzu-
setzen.

Der Wasser- und Salzhaushalt (z. B. Kalium, Natrium) im Blut
sollte vor Behandlungsbeginn sowie wéhrend der Behandlung
in regelmaBigen Absténden kontrolliert werden. Bei &lteren
Patienten und Patienten mit Leberzirrhose sind haufigere
Kontrollen erforderlich.

Bei einer behandlungsresistenten Entgleisung des Wasser-
haushaltes sollte die Behandlung sofort abgebrochen werden.

Der Calciumspiegel im Blut kann voriibergehend erhéht sein.
Eine anhaltende Erh6hung kann auf eine Erkrankung der
Nebenschilddriise hinweisen. Vor einer eventuellen Unter-
suchung der Nebenschilddriisenfunktion ist die Behandlung
abzubrechen.

Bei Diabetikern ist der Blutzuckerspiegel engmaschig zu
kontrollieren.

Bei Patienten mit vermehrter Harnséure im Blut (Hyperurik-
&mie) kann eine verstérkte Neigung zu Gichtanféllen bestehen.

Es kann zu einer Nierenfunktionsstorung (funktionelle
Niereninsuffizienz) kommen, die bei Nierengesunden ohne
Folgen bleibt, sich bei einer bestehenden Niereninsuffizienz
aber verschlechtern kann.

KINDER

Bei Kindern sollte Xipamid nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Kenntnisse zur Wirksamkeit und
Sicherheit der Anwendung bestehen.

DOPINGKONTROLLEN
Die Anwendung von XIPAMID AL 10 mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Bei Einnahme von XIPAMID AL 10 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Arzneimittelgruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
XIPAMID AL 10 mg beeinflusst werden.

VON FOLGENDEN KOMBINATIONEN WIRD ABGERATEN

LITHIUM

Bei gleichzeitiger Lithiumbehandlung wird die schadigende
(toxische) Wirkung des Lithiums auf Herz- und Nervensystem
verstarkt.

BEI FOLGENDEN KOMBINATIONEN SIND BESONDERE
VORSICHTSMASSNAHMEN ERFORDERLICH

SUBSTANZEN, DIE ZU LEBENSBEDROHLICHEN HERZ-
RHYTHMUSSTORUNGEN (TORSADE DE POINTES, KAMMER-
FLIMMERN MIT STORUNG DER ERREGUNGSAUSBREITUNG
IM HERZEN) FUHREN KONNEN

* Bestimmte Medikamente gegen Herzrhythmusstérungen
(Klasse | a Antiarrhythmika, z. B. Chinidin, Hydrochinidin,
Disopyramid).

e Klasse Ill Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid).

o Bestimmte Psychopharmaka (Antipsychotika), Pheno-
thiazine (z.B. Chlorpromazin, Cyamemazin, Levome-
promazin, Thioridazin, Trifluoperazin), Benzamine (z.B.
Amisulprid, Sulpirid, Sultoprid, Tiaprid), Butyrophenone
(z.B. Droperidol, Haloperidol).

e Andere: Z.B. Bepridil, Gisaprid, Diphemanil, Erythro-
mycin i.v., Halofantrin, Mizolastin, Pentamidin,
Sparfloxacin, Moxifloxacin, Vincamin i.v.

Das Risiko von Rhythmusstérungen der Herzkammern
(ventrikuldre Arrhythmien, insbesondere Torsade de pointes)
wird durch einen erniedrigten Kaliumspiegel im Blut
(Hypokalidmie) erhoht. Engmaschige Kontrollen durch den
Arzt sind unbedingt erforderlich.

ENTZUNDUNGSHEMMENDE UND SCHMERZSTILLENDE
ARZNEIMITTEL (NICHTSTEROIDALE ANTIPHLOGISTIKA,
Z.B. INDOMETACIN UND ACETYLSALICYLSAURE) EIN-
SCHLIESSLICH SELEKTIVER COX-2 INHIBITOREN, HOCH-
DOSIERTE SALICYLSAURE

Die blutdrucksenkende und harntreibende Wirkung von
XIPAMID AL 10 mg kann vermindert werden.

Bei einem Mangel an Korperwasser (Dehydratation) besteht
das Risiko eines akuten Nierenversagens. Daher muss zu
Behandlungsbeginn die Nierenfunktion vom Arzt kontrolliert

H

werden. Fir eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr ist zu
sorgen.

ACE-HEMMER (MITTEL ZUR BEHANDLUNG Z.B. VON
BLUTHOCHDRUCK)

Wenn unter der bestehenden Behandlung mit XIPAMID AL
10 mg zusétzlich ACE-Hemmer angewendet werden, sind ein
starker Blutdruckabfall und/oder ein akutes Nierenversagen
mdglich. Der ACE-Hemmer ist vom Arzt entsprechend
vorsichtig zu dosieren. Die Nierenfunktion muss vom Arzt
regelmaBig kontrolliert werden.

SONSTIGE MITTEL MIT KALIUMSPIEGELSENKENDER
WIRKUNG

Bei gleichzeitiger Gabe von XIPAMID AL 10 mg und Arznei-
mitteln, die zu Kaliumverlusten fiihren, z. B. andere kalium-
spiegelsenkende harntreibende Arzneimittel, Gluko-
kortikoide (,,Cortison®), Abfiihrmittel, Amphotericin B
oder Tetracosactid, kann es zu einem erniedrigten Kalium-
spiegel im Blut kommen. Dadurch kdnnen Wirkungen und
Nebenwirkungen von Herzglykosiden (Mittel gegen Herz-
schwdéche) verstarkt werden.

ANDERE HARNTREIBENDE ODER BLUTDRUCKSENKENDE
ARZNEIMITTEL, BETAREZEPTORENBLOCKER (ARZNEI-
MITTEL ZUR BEHANDLUNG VON BLUTHOCHDRUCK),
NITRATE (ARZNEIMITTEL ZUR BEHANDLUNG VON DURCH-
BLUTUNGSSTORUNGEN DER HERZKRANZGEFASSE),
GEFASSERWEITERNDE MITTEL, BARBITURATE (ARZNEI-
MITTEL ZUR BETAUBUNG UND GEGEN DAS ANFALLS-
LEIDEN), PSYCHOPHARMAKA (Z.B. PHENOTHIAZINE),
TRIZYKLISCHE ANTIDEPRESSIVA (ARZNEIMITTEL ZUR
BEHANDLUNG VON DEPRESSIONEN) UND ALKOHOL

Die blutdrucksenkende Wirkung von XIPAMID AL 10 mg
kann durch diese Arzneimittel sowie durch Alkohol verstérkt
werden.

BACLOFEN
Die blutdrucksenkende Wirkung von XIPAMID AL 10 mg kann
verstarkt werden.

Fiir ausreichende Fliissigkeitszufuhr ist zu sorgen. Die
Nierenfunktion muss vom Arzt zu Behandlungsbeginn
kontrolliert werden.

HERZGLYKOSIDE (DIGITALIS)

Bei erniedrigten Kaliumspiegeln im Blut kdnnen schédigende
Wirkungen von Herzglykosiden (Mittel gegen Herzschwéche)
verstarkt werden. Kontrollen des Kaliumspiegels im Blut und
eine EKG-Uberwachung durch den Arzt sind erforderlich,
ggf. ist die Dosierung anzupassen.

BEI FOLGENDEN KOMBINATIONEN SIND FERNER
WECHSELWIRKUNGEN MOGLICH

KALIUMSPARENDE HARNTREIBENDE MITTEL

(AMILORID, SPIRONOLACTON, TRIAMTEREN)

Auch wenn diese Kombination bei bestimmten Patienten
sinnvoll ist, kann es zu einem (ibermaBigen Abfall oder
Anstieg des Kaliumspiegels im Blut (insbesondere bei
Patienten mit Nierenfunktionsstérung oder Diabetes mellitus)
kommen. Kontrollen des Kaliumspiegels im Blut und eine
EKG-Uberwachung sind erforderlich, ggf. ist die Dosierung
anzupassen.

KALIUMAUSSCHEIDUNG FORDERNDE HARNTREIBENDE
MITTEL (Z.B. FUROSEMID), ACTH, CARBENOXOLON,
PENICILLIN G, AMPHOTERICIN

Die gleichzeitige Anwendung mit XIPAMID AL 10 mg kann zu
einem verstarkten Abfall des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Insbesondere bei gleichzeitiger Anwendung von XIPAMID AL
10 mg und bestimmten harntreibenden Arzneimitteln
(Schleifendiuretika, z. B. Furosemid) ist das Risiko von
Storungen des Salz- und Fliissigkeitshaushaltes erhoht.

METFORMIN (MITTEL BEI ZUCKERKRANKHEIT)

Xipamid kann die Nierenfunktion einschranken. Metformin
sollte in solchen Féllen mdglichst nicht angewendet
werden.

JODHALTIGE KONTRASTMITTEL

Vor der Anwendung eines jodhaltigen Kontrastmittels ist ein
eventuell bestehender Fliissigkeitsmangel durch Zufuhr von
Salzlésungen bzw. reichliches Trinken auszugleichen
(Rehydratation).

TRIZYKLISCHE ANTIDEPRESSIVA VOM IMIPRAMINTYP
(ARZNEIMITTEL ZUR BEHANDLUNG VON DEPRESSIONEN),
NEUROLEPTIKA

Die blutdrucksenkende Wirkung von XIPAMID AL 10 mg

kann verstérkt werden und es besteht ein erhdhtes Risiko fiir
einen Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom Liegen bzw.
Sitzen zum Stehen (orthostatische Hypotonie).

CALCIUM(SALZE)
Es besteht das Risiko eines Anstiegs des Calciumspiegels im
Blut durch eine verminderte Calciumausscheidung im Urin.

CICLOSPORIN, TACROLIMUS (MITTEL MIT IMMUNSYSTEM-
SCHWACHENDER WIRKUNG)

Bei gleichzeitiger Anwendung kann der Kreatininspiegel im
Blut ansteigen ohne Verénderung im Wasser- oder Natrium-
haushalt.

GLUKOKORTIKOIDE (,,CORTISON“), TETRACOSACTID
Die blutdrucksenkende Wirkung von XIPAMID AL 10 mg
kann vermindert sein.

ZYTOSTATIKA (Z.B. CYCLOPHOSPHAMID, FLUOROURACIL,
METHOTREXAT)

Bei gleichzeitiger Anwendung kann das Risiko einer ver-
stdrkten Knochenmarksschadigung, insbesondere einer
Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Granulo-
zytopenie), bestehen.

BLUTZUCKERSENKENDE ARZNEIMITTEL (ANTIDIABETIKA),
HARNSAURESENKENDE ARZNEIMITTEL GEGEN GICHT,
NORADRENALIN, ADRENALIN

Die Wirkungen dieser Arzneimittel konnen bei gleichzeitiger
Einnahme von XIPAMID AL 10 mg abgeschwécht werden.

CHINIDIN (ARZNEIMITTEL GEGEN HERZRHYTHMUS-
STORUNGEN), MUSKELRELAXANTIEN (ARZNEIMITTEL ZUR
SENKUNG DER MUSKELSPANNUNG) VOM CURARE-TYP
Die Ausscheidung dieser Arzneimittel kann vermindert
werden. Grundsétzlich ist dadurch eine verstérkte oder
verlangerte Wirkung méglich.

COLESTIPOL UND COLESTYRAMIN

Die Aufnahme (Resorption) von XIPAMID AL 10 mg im
Magen-Darm-Trakt wird vermutlich durch diese Arzneimittel
vermindert.

Bei Einnahme von XIPAMID AL 10 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wéhrend der Behandlung mit XIPAMID AL 10 mg kann es
sinnvoll sein, wegen der erhghten Kaliumausscheidung
kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich zu nehmen (Bananen,
Gemiise, Nuisse). Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob diese
Empfehlung fiir Sie zutrifft und welche Fliissigkeitsmenge
Sie tdglich trinken sollen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.




SCHWANGERSCHAFT

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie XIPAMID AL 10 mg
nicht einnehmen, da aufgrund der Wirkungsweise von Xipamid
ein Risiko fiir das ungeborene bzw. neugeborene Kind besteht.

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

STILLZEIT
Da nicht bekannt ist, ob Xipamid in die Muttermilch aus-

geschieden wird, diirfen Sie wahrend der Stillzeit XIPAMID AL
10 mg nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, 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
Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Préparatewechsel

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von XIPAMID AL 10 mg
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
XIPAMID AL 10 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist XIPAMID AL 10 mg

einzunehmen?

Nehmen Sie XIPAMID AL 10 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem
Behandlungserfolg — festgelegt und ohne Anweisung des
Arztes nicht gedndert werden. Es ist stets die niedrigste Dosis

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis
Sowohl bei Bluthochdruck als auch bei Fliissigkeitsan-

sammlungen im Gewebe nehmen Erwachsene 1-mal téglich
1-2 Tabletten XIPAMID AL 10 mg (entspr. 10—20 mg Xipamid).

Zur Behandlung von Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe
kdnnen Dosierungen bis zu 40 mg Xipamid erforderlich sein.

Bei hohergradig eingeschrankter Nierenfunktion kann die
Dosierung bis auf 80 mg Xipamid téglich gesteigert werden.
Hierfir stehen Tabletten mit héherer Wirkstoffstarke zur
Verfligung.

Eine Erh6hung der Dosis auf tiber 80 mg Xipamid pro Tag
wird nicht empfohlen.

Nach Langzeitbehandlung sollte Xipamid ausschleichend
abgesetzt werden.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBERFUNKTION
Bei Leberfunktionsstdrungen sollte Xipamid der Einschrénkung
entsprechend dosiert werden.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER HERZFUNKTION
Bei schwerer Herzschwéche (schwerer kardialer Dekom-
pensation) kann es vorkommen, dass die Aufnahme von
Xipamid deutlich eingeschrénkt ist.

KINDER
Bei Kindern sollte Xipamid nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Kenntnisse zur Wirksamkeit und

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend

Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein, am besten morgens
nach dem Friihstiick.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von XIPAMID AL

Wenn Sie eine groBere Menge
XIPAMID AL 10 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen
von XIPAMID AL 10 myg ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen.
Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung

Wenn Sie die Einnahme von
XIPAMID AL 10 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern flihren Sie die Einnahme in der ver-
ordneten Dosierung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann XIPAMID AL 10 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

SEHR HAUFIG:  mehr als 1 Behandelter von 10
HAUFIG: 1 bis 10 Behandelte von 100
GELEGENTLICH: 1 bis 10 Behandelte von 1000

SELTEN: 1 bis 10 Behandelte von 10000
SEHR SELTEN:  weniger als 1 Behandelter von 10000
HAUFIGKEIT Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

NICHT BEKANNT: baren Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

ERKRANKUNGEN DES BLUTES UND DES LYMPHSYSTEMS
SEHR SELTEN: Verringerung der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie), Verringerung der weiBen Blutkérperchen (Leuko-
penie), Blutarmut durch Blutbildungsstérung im Knochen-
mark (aplastische Andmie), hochgradige Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose).

ERKRANKUNGEN DES IMMUNSYSTEMS
SELTEN: Uberempfindlichkeitsreaktionen.

STOFFWECHSEL- UND ERNAHRUNGSSTORUNGEN

SELTEN: Erhéhung der Blutfettwerte (Hyperlipidamie).

Ein latenter Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) kann zum
Vorschein kommen. Bei Patienten mit Diabetes mellitus kann
eine Erhdhung der Blutzuckerwerte auftreten.

PSYCHIATRISCHE ERKRANKUNGEN
HAUFIG: Antriebslosigkeit, Teilnahmslosigkeit (Lethargie),
Angst, Erregtheit (Agitiertheit).

ERKRANKUNGEN DES NERVENSYSTEMS
HAUFIG: Kopfschmerzen, Schwindel, Mundtrockenheit,
Miidigkeit, Schwitzen.

Augenerkrankungen
SELTEN: Geringfiigige Sehstorungen, Verstarkung einer
bestehenden Kurzsichtigkeit (Myopie).

HERZ-/KREISLAUFERKRANKUNGEN
HAUFIG: Kreislaufbeschwerden beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen (orthostatische Hypotonie), Herzklopfen.

Bei hoher Dosierung ist insbesondere bei Vorliegen von
Venenerkrankungen das Risiko von Thrombosen und
Embolien erhoht.

ERKRANKUNGEN DES MAGEN-DARM-TRAKTS
HAUFIG: Oberbauchbeschwerden, krampfartige Schmerzen
im Bauchraum, Durchfall, Verstopfung.

SELTEN: Entziindung der Bauspeicheldriise mit Blutung
(hdmorrhagische Pankreatitis).

LEBER- UND GALLENERKRANKUNGEN
SELTEN: Akute Gallenblasenentziindung (Cholecystitis) bei
bestehendem Gallensteinleiden (Cholelithiasis).

SEHR SELTEN: Gelbsucht (Ikterus).

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES UNTERHAUT-
ZELLGEWEBES

SELTEN: Allergische Hautreaktionen (Juckreiz, Hautrotung,
Nesselausschlag, Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von
Hauterscheinungen nach Lichteinwirkung).

SKELETTMUSKULATUR-, BINDEGEWEBS- UND
KNOCHENERKRANKUNGEN
HAUFIG: Muskelkrampfe.

ERKRANKUNGEN DER NIEREN UND HARNWEGE
SEHR SELTEN: Akute Entziindung der Nieren (akute
interstitielle Nephritis).

LABORWERTE

HAUFIG werden wéhrend einer Behandlung mit XIPAMID AL
10 mg als Folge der vermehrten Fliissigkeits- und Elektrolyt-
ausscheidung Storungen im Fliissigkeits- und Elektrolyt-
haushalt beobachtet. Daher sind regelmaBige Kontrollen
bestimmter Blutwerte (insbesondere Kalium, Natrium und
Calcium) durch den Arzt angezeigt.

SEHR HAUFIG kommt es zu einem Abfall des Kaliumspiegels
im Blut, der zu Erscheinungen wie Ubelkeit, Erbrechen,
EKG-Veranderungen, gesteigerter Empfindlichkeit gegen
bestimmte Herzmittel (Glykoside), Herzrhythmusstorungen
und Spannungsverlust der Skelettmuskulatur fiihren kann.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr
oder erhdhten Kaliumverlusten (z.B. bei Erbrechen oder
chronischem Durchfall, sehr starkem Schwitzen) kann als
Folge erhohter Kaliumausscheidung iiber die Niere ein
Kaliummangelzustand auftreten, der sich in Symptomen wie
Muskelschwéche, Missempfindungen in den GliedmaBen
(Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Erbrechen, Ver-
stopfung, liberméBiger Gasansammlung im Magen-Darm-
Trakt (Meteorismus), liberméBiger Harnausscheidung
(Polyurie), krankhaft gesteigertem Durstgefiihl mit iber-
maBiger Fliissigkeitsaufnahme (Polydipsie) und Pulsunregel-
méBigkeiten (z. B. Reizbildungs- und Reizleitungsstorungen
des Herzens) duBern kann. Schwere Kaliumverluste kdnnen
zu einer Darmldhmung (paralytischer lleus) oder zu
Bewusstseinsstorungen bis zum Koma flihren.

Infolge erhdhter Natriumverluste iiber die Niere kann es —
insbesondere bei eingeschrénkter Zufuhr von Kochsalz — zu
Natriummangelzustanden mit entsprechenden Krankheits-
zeichen kommen (Teilnahmslosigkeit [Apathie], Waden-
krampfe, Appetitlosigkeit, Schwéchegefiihl, Schléfrigkeit,
Erbrechen und Verwirrtheitszustande).

Erhohte Calciumausscheidung tiber die Niere kann zu einem
Calciummangelzustand fiihren. Dieser kann in SELTENEN
Féllen einen Zustand neuromuskulérer Ubererregbarkeit
(Tetanie) auslosen.

Bei erhthten Magnesiumverlusten iiber die Niere kann als
Folge ein Magnesiummangelzustand auftreten, in SELTENEN
Fallen wurde eine Tetanie oder das Auftreten von Herz-
rhythmusstdrungen beobachtet.

Als Folge der Elektrolyt- und Fliissigkeitsverluste unter
Behandlung mit XIPAMID AL 10 mg kann sich eine meta-
bolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut) ent-
wickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alkalose
verschlechtern.

Eine Erh6hung der Harnsdurespiegel im Blut kann bei ent-
sprechend veranlagten Patienten zu Gichtanféllen fiihren.

Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung (Diurese)
kann es zu einem Mangel an Korperwasser (Dehydratation)
kommen. Infolge einer verminderten zirkulierenden Blut-
menge (Hypovoldmie) kann es zur Bluteindickung (Hamo-
konzentration) und in SELTENEN Fallen zu Krampfanféllen
(Konvulsionen), Benommenheit, Verwirrtheitszustanden und
zum Kreislaufkollaps kommen.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie so bald wie mdglich Ihren
Arzt, damit er (iber den Schweregrad und ggf. erforderliche
weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Die Therapie sollte abgebrochen werden bei:

o therapieresistenter Entgleisung des Elektrolythaushalts.

e Kreislaufbeschwerden bei aufrechter Kérperhaltung
(orthostatischen Regulationsstorungen).

o Uberempfindlichkeitsreaktionen.

e ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden (gastro-
intestinale Beschwerden).

e zentralnervosen Stérungen.

e Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis).

o Blutbildverénderungen (Anémie, Leukopenie, Thrombo-
zytopenie).

e akuter Gallenblasenentziindung (Cholezystitis).

o Auftreten einer GeféBentziindung (Vaskulitis).

e Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit
(Myopie).

Falls eine Nebenwirkung pl6tzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, informieren Sie sofort einen Arzt, da bestimmte
Arzneimittelnebenwirkungen unter Umstanden lebens-
bedrohlich werden konnen. Der Arzt entscheidet, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Therapie weiter-
geflihrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist XIPAMID AL 10 mg

aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht dber + 25°C lagern!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen!

6. Weitere Informationen

Was XIPAMID AL 10 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Xipamid.
1 Tablette enthélt 10 mg Xipamid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose,
Hexadecan-1-ol, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Maisstérke, Povidon K25, hochdisperses Silicium-

Wie XIPAMID AL 10 mg aussieht und Inhalt
der Packung
Runde, gelbe Tablette mit Bruchkerbe.

XIPAMID AL 10 mg ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
Februar 2014.
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