Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Triampur® compositum
25 mg/12,5 mg Tablette

Wirkstoffe: Triamteren und Hydrochlorothiazid

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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Triampur® compositum und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Triampur® compositum beachten?
Wie ist Triampur® compositum einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Triampur® compositum aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Triampur® compositum und wofiir wird es angewendet?

Triampur® compositum ist ein Herzmedikament mit blutdrucksenkenden und harntreibenden
Eigenschaften aus der Gruppe der sog. Diuretika.

Triampur® compositum wird angewendet:
bei Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
bei krankhaften Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme), die durch Herz-, Leber- oder
Nierenerkrankungen verursacht werden, insbesondere wenn ein Kaliumverlust vermieden werden
soll
zur Unterstiitzung einer Glykosidbehandlung bei Herzschwéche (Herzinsuffizienz), wenn eine
zusitzliche Entwidsserung und eine Verringerung der Kaliumausscheidung angezeigt sind.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Triampur® compositum beachten?
Triampur® compositum darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstdrungen leiden

wenn Sie eine stark eingeschrénkte Harnproduktion (Anurie) haben

wenn Sie an einer akuten Nierenentziindung (akute Glomerulonephritis) leiden

wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben (Praecoma und Coma hepaticum)

wenn bei Thnen Entgleisungen des Elektrolythaushaltes festgestellt wurden wie

erhohter Kalium- oder Calciumspiegel, stark erniedrigter Kalium- oder Natriumspiegel

bei einem verringerten zirkulierenden Fliissigkeitsvolumen in den Gefdllen (Hypovolamie)




Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Triampur® compositum einnehmen:
bei stark erniedrigtem Blutdruck, verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie),
schwerer Arterienverkalkung der Hirngefdl3e (Zerebralsklerose) und der Herzkranzgefil3e
(Koronarsklerose).
wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wihrend der Behandlung eine unerwartete Hautlédsion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiller
Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie Thre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Triampur® compositum einnehmen.

Eine strenge Nutzen-Risiko-Abwiigung sowie besonders sorgfiltige Uberwachung der Behandlung
durch Thren Arzt ist bei eingeschriankter Nierenfunktion, vorhandenen Nierensteinen,
Leberfunktionsstorungen, Gicht, Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) und Verdacht auf
Folséduremangel (z. B. bei Leberzirrhose durch chronischen Alkoholmissbrauch) erforderlich.

Bei ldnger dauernder Behandlung mit Triampur® compositum sind in regelméBigen Abstinden
Kontrollen bestimmter Laborparameter (Rest-Stickstoff, Serum-Elektrolyt-Konzentrationen,
insbesondere Kalium, Serum-Kreatinin, Blutfette, Blutzucker- und Harnsédurewerte) notwendig.
Besonders bei édlteren Menschen oder bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden,
Nebennierenrindenhormonen (Glucocorticoiden, z. B. Betamethason, Prednison, Triamcinolon) oder
Abfiihrmitteln miissen die Kalium-, Kreatinin- und Glucosekonzentrationen im Blut hdufiger bestimmt
werden.

Bei Verdacht auf Folsduremangel (Mangel an einem B-Vitamin z. B. bei Leberzirrhose durch
Alkoholmissbrauch) soll das Blutbild regelmaBig kontrolliert werden.

Vor einer Priifung der Nebenschilddriisenfunktion und mindestens drei Tage vor der Durchfiihrung
eines Glucosetoleranztestes ist die Therapie mit Triampur® compositum zu unterbrechen, da es sonst
zu falschen Testwerten kommen kann.

Triger von Kontaktlinsen sollten beachten, dass es wihrend der Behandlung mit Triampur®
compositum zu einer Verminderung des Tranenflusses kommen kann (siehe Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich®).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Triampur® compositum kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Einnahme von Triampur® compositum zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Verordnung von Triampur® compositum mit anderen Mitteln, die
blutdrucksenkende, harntreibende, gefaBerweiternde, beruhigende (z. B. Barbiturate),
zentralddmpfende (Phenothiazine) oder depressionslosende (trizyklische Antidepressiva)
Eigenschaften besitzen, wird die blutdrucksenkende Wirkung verstérkt.

Bei zusitzlicher Gabe von ACE-Hemmern (Stoffe, die auch den Blutdruck senken) kann zu Beginn
der Behandlung ein zu starker Blutdruckabfall auftreten.

Die blutdrucksenkende und harntreibende Wirkung kann durch schmerz- und entziindungshemmende
Mittel (nichtsteroidale Antiphlogistika/Antirheumatika, z. B. Salicylate, Indometacin) vermindert
werden. Indometacin kann bei gleichzeitiger Gabe von Triampur® compositum die Nierenfunktion
nachteilig beeinflussen (Einschrankung der glomeruldren Filtrationsrate).

Durch Colestyramin und Colestipol (Mittel bei zu hohen Blutfettwerten) wird die Aufnahme des
Wirkstoffes Hydrochlorothiazid vermindert, sodass es zu einer Wirkungsabschwéchung und zu einem
Kaliumanstieg im Blut kommen kann.



Sehr selten wurden bei gleichzeitiger Behandlung mit dem blutdrucksenkenden Mittel Methyldopa
Blutschdden (Hémolyse durch Bildung von Antikdrpern gegen Hydrochlorothiazid) beobachtet.
Ein zu hoher Kaliumspiegel im Blut kann durch Zufuhr von Kaliumsalzen, durch Behandlung mit
kaliumsparenden Arzneimitteln oder durch bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel (ACE-
Hemmer) hervorgerufen werden. Ein zu niedriger Kaliumspiegel im Blut kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Nebennierenrindenhormonen (Glucocorticoide) oder Abfiihrmitteln (Missbrauch)
auftreten.

Weitere mogliche Wechselwirkungen von Triampur®™ compositum mit anderen Mitteln sind:
Abschwichung der Wirkung von Arzneimitteln gegen Zuckerkrankheit und Gicht und von
Medikamenten, die Noradrenalin oder Adrenalin enthalten
Verstarkung unerwiinschter Nebenwirkungen von Lithium bei gleichzeitiger hochdosierter
Lithiumtherapie
Verstarkung der Nebenwirkungen von bestimmten Mitteln zur Schmerz- und Rheumatherapie
(Salicylate) auf das zentrale Nervensystem bei hochdosierter Salicylattherapie
Verstarkung der Wirkung von muskelerschlaffenden Mitteln (vom Curare-Typ)

Verstarkung der Wirkungen und Nebenwirkungen von Herzglykosiden bei vorhandenem Kalium-
und/oder Magnesiummangel

Verminderung der Chinidinausscheidung bei gleichzeitiger Chinidinbehandlung

Erhohung der knochenmarkschiddigenden Wirkung von gleichzeitig verabreichten Zytostatika
(Mittel zur Geschwulstbehandlung)

Potenzstorungen bei gleichzeitiger Einnahme von Beta-Rezeptorenblockern (Herz-Kreislauf-
Mittel)

Die gleichzeitige Anwendung von Triampur® compositum und bestimmten Breitband-Antibiotika
(Tetracycline) kann zu erhdhten Harnstoffspiegeln fiihren.

Einnahme von Triampur® compositum zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die blutdrucksenkende Wirkung von Triampur® compositum kann durch Alkohol verstirkt werden.
Vermeiden Sie tiberméaBigen Alkoholgenuss.

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.

Schwangerschafi

Sie miissen Thren Arzt liber eine tatséchliche oder vermutete Schwangerschaft informieren. In der
Regel wird Ihr Arzt Thnen dann zu einem anderen Medikament als Triampur® compositum raten, da
Triampur® compositum nicht zur Anwendung in der Schwangerschaft empfohlen wird. Das liegt
daran, dass Triampur® compositum in die Plazenta gelangt und dass es bei Anwendung nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat zu gesundheitsschidigenden Wirkungen fiir den Fotus und das
Neugeborene kommen kann.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Triampur®
compositum wird nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen drztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit verdandert
sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstirktem Mafe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Priaparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Triampur® compositum enthilt Lactose.



Bitte nehmen Sie Triampur® compositum erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3.  Wieist Triampur® compositum einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Die Dosierung wird vom Arzt individuell festgelegt.
Im Allgemeinen gelten fiir Erwachsene und Jugendliche iiber 50 kg Korpergewicht folgende
Dosierungsrichtlinien:

Odeme:

Zu Beginn der Behandlung morgens und mittags jeweils 2(-4) Tabletten bis zum Einsetzen der
Wasserausschwemmung. Die weitere Dosierung erfolgt in Abhingigkeit vom Entwésserungsgrad. Im
Allgemeinen betrdgt die Erhaltungsdosis 1 Tablette tdglich am Morgen oder jeden 2. Tag 2 Tabletten
(jeweils 1 Tablette morgens und mittags). Diese Erhaltungsdosis kann bei Bedarf auf 4 Tabletten
taglich (jeweils 2 Tabletten morgens und mittags) gesteigert werden.

Bluthochdruck:

Als Anfangsdosis jeweils morgens und mittags 2 Tabletten. Bei zusétzlicher Einnahme anderer
blutdrucksenkender Medikamente bzw. zur Dauerbehandlung geniigen meist 2 Tabletten taglich
(jeweils 1 Tablette morgens und mittags).

Begleittherapie bei Glykosidbehandlung der Herzschwdiche:

Die Dosierung erfolgt in Abhéngigkeit vom Untersuchungsbefund. Im Allgemeinen werden taglich 2
Tabletten eingenommen, gegebenenfalls bis maximal 4 Tabletten téglich (jeweils 1 bis maximal 2
Tabletten morgens und mittags).

Bei nachlassender Nierenleistung (Serum-Kreatinin 1,5-1,8 mg/dl bzw. Kreatinin-Clearance 50-30
ml/min) darf die Dosis von 1 Tablette tdglich nicht liberschritten werden.

Die Tabletten werden unzerkaut mit etwas Fliissigkeit nach den Mahlzeiten eingenommen.

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

Bitte achten Sie wihrend der Behandlung mit Triampur® compositum auf eine ausreichende
Fliissigkeitszufuhr! Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Triampur® compositum eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung von Triampur® compositum kann es zu anhaltendem Harndrang, Schwiche,
Miidigkeit, Verwirrtheitszustinden, Kribbeln in Armen und Beinen, Blutdruckabfall,
Herzrhythmusstérungen und eventuell Krdmpfen kommen. Verstindigen Sie sofort einen Arzt!

Er wird sich bei der Behandlung der Uberdosierung an den Symptomen orientieren (evtl. Erbrechen
auslosen, ggf. Magenspiilung durchfiihren).

Wenn Sie die Einnahme von Triampur® compositum vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Holen Sie die vergessene Einnahme gleich nach, auler wenn es schon Spétnachmittag sein sollte, da
Sie sonst nachts Harndrang verspiiren. Setzen Sie die Behandlung dann wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Triampur® compositum abbrechen

Setzen Sie das Mittel nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm Arzt ab, da die
Krankheitssymptome sonst wieder auftreten kdnnen.

Bei Langzeitanwendung sollte Triampur” compositum nicht plotzlich abgesetzt werden. Ein geplanter
Behandlungsabschluss sollte mit langsam sinkender Dosis erfolgen.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Maogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Bei veranlagten Patienten kann es in Abhéngigkeit von der eingenommenen Gesamtdosis zu einer
Erhéhung der Blutfette kommen.

Durch Erhéhung der Blutzuckerwerte kann sich eine bisher nicht offenkundige Zuckerkrankheit
ausbilden bzw. eine bekannte Zuckerkrankheit verschlechtern.

Bei langfristiger kontinuierlicher Einnahme kann es zu Verédnderungen der Elektrolyte im Blut,
insbesondere zur Erniedrigung der Natrium-, Magnesium- und Chloridwerte, Erniedrigung oder
Erhohung der Kaliumwerte, Erhohung der Kalziumwerte sowie zu Stérungen im Wasserhaushalt
kommen.

Das Entstehen einer Blutiibersduerung (metabolische Azidose) kann durch das Arzneimittel begiinstigt
werden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Bei Einnahme vor dem Essen konnen Ubelkeit, Erbrechen und eventuell Durchfall auftreten.
Diese Nebenwirkungen lassen sich in der Regel vermeiden, wenn das Arzneimittel nach den
Mabhlzeiten eingenommen wird.

Haufig werden zentralnervose Beschwerden (unkoordinierte Bewegungen, Schlifrigkeit),
Mundtrockenheit, Durst, Oberbauchbeschwerden, krampfartige Bauchschmerzen, Verstopfung (in
Einzelfillen bis zum Darmverschluss), Muskelverspannungen, Muskelschlaftheit, Wadenkrdmpfe,
Miidigkeit, Kopfschmerzen, Nervositét, Herzklopfen, Stérungen im Herzrhythmus und
Kreislaufregulationsstdrungen mit Schwindel, Benommenheit oder Ohnmachtsneigung beobachtet.
Eine unerwiinschte Blutdrucksenkung kann auftreten.

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

Gelegentlich kann es zu Potenzstdrungen und geringgradigen Sehstorungen wie z. B.
verschwommenes Sehen, Farbsehstorungen (Gelbsehen), Verschlimmerung einer bestehenden
Kurzsichtigkeit oder eine Verringerung der Tranenfliissigkeit (zu beachten fiir Kontaktlinsentrager)
kommen.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass gelegentlich eine Bauchspeicheldriisenentziindung und bei
vorhandenen Gallensteinen eine Gallenblasenentziindung ausgeldst werden kann. Gelegentlich ist
auch eine Gelbfirbung der Haut, der Schleimhdute und der Augépfel (Ikterus) moglich.

Gelegentlich konnen allergische Hauterscheinungen wie Hautrdtung, Juckreiz, Nesselsucht,
Schmetterlingsflechte (kutaner Lupus erythematodes), Sonnenallergie (photoallergischer
Hautausschlag) und Arzneimittelfieber auftreten.

Bei hoher Dosierung und/oder massiver Urinausscheidung kann es auf Grund des starken
Wasserverlustes und einer Verringerung der zirkulierenden Fliissigkeitsmenge in den BlutgefdBen zu
Thrombosen und Embolien, gelegentlich zu Krampfen, Verwirrtheitszustdnden und zu akutem
Nierenversagen kommen.

Eine Erhéhung der Harnsdurewerte ist moglich, wodurch - bei dazu besonders veranlagten Patienten -
gelegentlich Gichtanfille ausgeldst werden konnen.

Vor allem zu Beginn der Behandlung tritt gelegentlich ein voriibergehender Anstieg stickstoffhaltiger
harnpflichtiger Substanzen (Harnstoff, Kreatinin) im Blut auf.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
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Selten wurden Blutbildverdnderungen wie z. B. eine Verringerung der roten oder weillen
Blutkorperchen oder der Blutplittchen (aplastische Andmie, Leukopenie, Thrombopenie,
Agranulozytose, Megaloblastenanidmie bei vorherbestehendem Folsduremangel), Blutschiden
(Hémolysen) durch Bildung von Antikérpern gegen den Wirkstoff Hydrochlorothiazid bei
gleichzeitiger Einnahme des Mittels Methyldopa, Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide
Reaktionen), schwere Blutgefdflentziindungen und nichtbakterielle Entziindungen des
Nierenzwischengewebes (abakterielle interstitielle Nephritis) mit der Folge eines akuten
Nierenversagens beobachtet. Ein akutes Nierenversagen kann sich verschlimmern.

Selten wurde ein plétzlich auftretendes Lungenddem mit Schocksymptomatik beschrieben. Als
Ursache wird eine allergische Reaktion gegeniiber dem Wirkstoff Hydrochlorothiazid angenommen.
Selten wurde iiber das Auftreten einer akuten Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie) berichtet.
Selten ist Harnsteinbildung méglich.

Nicht bekannt (Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
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 Verfiigung gestellt werden.

5.  Wie ist Triampur® compositum aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Triampur® compositum enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Triamteren und Hydrochlorothiazid
Jede Tablette enthdlt 25 mg Triamteren und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Kartoffelstdrke, Povidon K 25,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Triampur® compositum aussieht und Inhalt der Packung
Triampur® compositum sind gelbe, runde, flache Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Triampur® compositum ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten erhiltlich.
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