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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Amiloridhydrochlorid 5 mg
(als Amiloridhydrochlorid 2 H,0)/
Hydrochlorothiazid 50 mg pro Tablette

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Symptome haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AMILORID/HCT AL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AMILORID/HCT AL
beachten?

3. Wie ist AMILORID/HCT AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist AMILORID/HCT AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist AMILORID/HCT AL

und wofiir wird es
angewendet?

AMILORID/HCT AL ist ein kaliumbewahrendes Anti-
hypertonikum und Diuretikum.

AMILORID/HCT AL wird angewendet bei

e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).
* Flissigkeitsansammlung im Gewebe infolge
Erkrankungen des Herzens (kardiale Odeme).

Das Kombinationspréparat AMILORID/HCT AL wird nur bei
Patienten empfohlen, bei denen eine Verminderung von
Kaliumverlusten angezeigt ist.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
AMILORID/HCT AL beachten?

AMILORID/HCT AL darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Amiloridhydrochlorid, Hydro-
chlorothiazid, andere Thiazide, Gelborange S oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

 bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden (Kreuz-
reaktionen).

e bei schweren Nierenfunktionsstorungen (akutes Nieren-
versagen oder

 Niereninsuffizienz mit stark eingeschrénkter oder
fehlender Harnproduktion;

e Kreatinin-Clearance Kleiner als 30 ml/min und/oder
Serum-Kreatinin tiber

© 1,8 mg/100 ml).

e bei akuter Nierenentziindung (akuter Glomerulo-
nephritis).

e bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma
und Praecoma hepaticum).

e bei erhdhten Kaliumspiegeln (Hyperkalidmie).

 bei Kaliummangelzusténden (Hypokalidmie).

 bei Natriummangelzustanden (Hyponatridamie).

 bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypo-
volémie).

 bei erhdhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie).

* bei Gicht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie AMILORID/HCT AL einnehmen; dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen:

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der
Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwickeln. Die
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, inshesondere eine
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko
einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Haut-
krebs) erhdhen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonnen-
einstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie AMILORID/
HCT AL einnehmen.

Eine besonders sorgfiltige Uberwachung ist erforderlich

bei:

e stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie).

o zerebrovaskuldren Durchblutungsstérungen.

e koronarer Herzkrankheit.

 Patienten mit bereits bestehender oder bisher nicht in
Erscheinung getretener

e Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem Diabetes
mellitus).

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

e Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion.

e Zusténden, die eine Ubersduerung des Blutes
begiinstigen (Préadisposition fiir eine respiratorische oder
metabolische Azidose).

Bei Niereninsuffizienz (Glomerulumfiltrat unter 30 ml/min
und/oder Serum-Kreatinin ber 1,8 mg/100 ml) ist
AMILORID/HCT AL unwirksam und, da die glomerulére
Filtrationsrate weiter gesenkt wird, sogar schédlich.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Mitteln
(Diuretika-Abusus) kann ein Pseudo-Bartter-Syndrom mit
der Folge von Wasseransammlungen im Kérpergewebe
(Odeme) auftreten. Diese Wasseransammlungen (Odeme)
sind Ausdruck eines Anstiegs des Renins mit der Folge
eines sekundaren Hyperaldosteronismus.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten).

Wahrend einer Langzeittherapie mit AMILORID/HCT AL
sollten die Serumelektrolyte (Kalium, Natrium, Calcium,
Magnesium), die harnpflichtigen Substanzen (Serum-
kreatinin und Harnstoff), die Blutfette (Cholesterin und Tri-
glyceride) sowie der Blutzucker, gegebenenfalls auch die
Serumharnséure und die Leberwerte (Transaminasen)
regelmaBig kontrolliert werden.

Vor Therapiebeginn und in regelméBigen Abstanden sollten
auBerdem die Thrombozyten sowie das Blutbild und das
Differentialblutbild bestimmt werden.

AMILORID/HCT AL muss vor einer Priifung der Neben-
schilddriisenfunktion und mindestens drei Tage vor Durch-
fiihrung eines Glukosetoleranztests abgesetzt werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen kaliumsparenden
Arzneimitteln (z. B. Spironolacton, Triamteren) oder
Kaliumsalzen sollte wegen erhohter Gefahr des Auftretens
einer Hyperkalidmie vermieden werden.

Wahrend der Behandlung mit AMILORID/HCT AL sollten die
Patienten auf eine ausreichende Fliissigkeitsaufnahme
achten.

Bei Patienten mit manifestem oder latentem Diabetes
mellitus sollten regelméaBige Kontrollen des Blutzuckers
erfolgen.

Nach Langzeitbehandlungen sollte AMILORID/HCT AL aus-
schleichend abgesetzt werden.

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen sollte
AMILORID/HCT AL der Einschrénkung entsprechend
dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten (aus-
gepragte Wassereinlagerung infolge Herzmuskelschwéche)
kann die Resorption von AMILORID/HCT AL deutlich ein-
geschrénkt sein.

KINDER

Uber die Sicherheit der Einnahme von AMILORID/HCT AL
von Kindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Sie sind daher von der Behandlung mit AMILORID/HCT AL
auszuschlieBen.

ALTERE MENSCHEN

Bei der Behandlung &lterer Patienten ist auf eine mdgliche
Einschrankung der Nierenfunktion zu achten (siehe
Abschnitt 3. Wie ist AMILORID/HCT AL einzunehmen?).

HINWEISE:

Die Therapie sollte abgebrochen werden, sobald eine der
oben genannten Gegenanzeigen bzw. eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen.

o Therapieresistente Stoffwechselentgleisung.

e Ausgepragte orthostatische Regulationsstérungen.

o Ausgeprégte gastrointestinale Beschwerden.

e Ausgepragte zentralnervise Storungen.

¢ Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis).

o Akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis).

e Blutbildveranderungen (Anamie, Leukopenie, Thrombo-
zytopenie).

e Auftreten einer GeféBentziindung (Vaskulitis).

e Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

AUSWIRKUNGEN BEI FEHLGEBRAUCH ZU
DOPINGZWECKEN
Die Anwendung von AMILORID/HCT AL kann bei Doping-

Einnahme von AMILORID/HCT AL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die blutdrucksenkende Wirkung von AMILORID/HCT AL
kann durch andere Diuretika, blutdrucksenkende Arznei-
mittel, Beta-Rezeptorenblocker, Nitrate, Barbiturate,
Phenothiazine, tricyclische Antidepressiva, gefaB-
erweiternde Mittel (Vasodilatatoren) oder durch Alkohol-
genuss verstérkt werden.

Unter Behandlung mit AMILORID/HCT AL besteht bei
zusétzlicher Anwendung von ACE-Hemmern (z. B. Captopril,
Enalapril) zu Behandlungsbeginn das Risiko eines massiven
Blutdruckabfalls sowie eine Verschlechterung der Nieren-
funktion. Eine Diuretikabehandlung sollte daher 2—3 Tage
vor Beginn einer Therapie mit einem ACE-Hemmer
abgesetzt werden, um die Mdglichkeit einer Hypotonie zu
Therapiebeginn zu vermindern.

Salicylate und andere nichtsteroidale Antiphlogistika (z. B.
Indometacin) kdnnen die antihypertensive und anti-
diuretische Wirkung von AMILORID/HCT AL vermindern.
Bei hochdosierter Salicylateinnahme kann die toxische
Wirkung der Salicylate auf das zentrale Nervensystem ver-
stérkt werden. Bei Patienten, die unter AMILORID/HCT AL-
Therapie eine Hypovoldmie entwickeln, kann die gleich-
zeitige Gabe von nicht-steroidalen Antiphlogistika ein
akutes Nierenversagen auslosen.

Bei zusatzlicher Gabe von Indometacin, ACE-Hemmern,
anderen kaliumsparenden Arzneimitteln (z. B. Triamteren,
Spironolacton) oder Kaliumsalzen erhéht sich die Gefahr
des Auftretens einer Hyperkalidmie.

Die Wirkung von Insulin oder oralen Antidiabetika, harn-
sduresenkenden Arzneimitteln sowie Noradrenalin und
Adrenalin kann bei gleichzeitiger Einnahme von AMILORID/
HCT AL abgeschwécht werden.

Es besteht ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten eines
erhohten Blutzuckers (Hyperglykdmie) bei gleichzeitiger
Gabe von AMILORID/HCT AL und Betarezeptorenblockern.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen
Glykosiden ist zu beachten, dass bei einem sich unter
AMILORID/HCT AL-Therapie entwickelnden Kaliummangel-
zustand (Hypokalidmie) und/oder Magnesiummangel-
zustand (Hypomagnesiamie) die Empfindlichkeit des Herz-
muskels gegeniiber herzwirksamen Glykosiden erhoht ist
und die Wirkungen und Nebenwirkungen der herzwirk-
samen Glykoside entsprechend verstérkt werden. Durch
den Wirkstoff Amiloridhydrochlorid kann die Wirkung von
herzwirksamen Glykosiden jedoch auch herabgesetzt
werden.

Die gleichzeitige Anwendung von AMILORID/HCT AL und
die Kaliumausscheidung férdernden Diuretika (z. B. Furo-
semid), Glukokortikoiden, ACTH, Carbenoxolon, Amphote-
ricin B, Penicillin G, Salicylaten oder Laxantien kann zu
verstarkten Kaliumverlusten fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z. B. Cyclo-
phosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit verstérkter
Knochenmarkstoxizitat (insbesondere eine Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen [Granulozytopenie]) zu
rechnen.

Die gleichzeitige Gabe von AMILORID/HCT AL und Lithium
fiihrt diber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer
Verstarkung der herz- und nervenschédigenden (kardio-
und neurotoxischen) Wirkung des Lithiums.

Die Wirkung von curareartigen Muskelrelaxantien kann
durch AMILORID/HCT AL verstérkt oder verlangert werden.
Fiir den Fall, dass AMILORID/HCT AL vor der Anwendung
peripherer Muskelrelaxantien nicht abgesetzt werden
kann, muss der Narkosearzt (iber die Behandlung mit
AMILORID/HCT AL informiert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder
Colestipol vermindert die Resorption des Hydrochlorothia-
zid-Anteils von AMILORID/HCT AL.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa sind in
Einzelféllen Hamolysen durch Bildung von Antikérpern
gegen den Hydrochlorothiazid-Anteil von AMILORID/
HCT AL beschrieben worden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). Ihr Arzt wird
Ihnen empfehlen, AMILORID/HCT AL vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen, denn die Einnahme von AMILORID/HCT AL
kann zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes flihren.

STILLZEIT
AMILORID/HCT AL darf in der Stillzeit nicht eingenommen
werden, da fiir Amilorid keine Untersuchungen zur Milch-
géngigkeit vorliegen und Hydrochlorothiazid die Milch-

produktion hemmen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
maBigen drztlichen Kontrolle. Dieses Arzneimittel kann
auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel

AMILORID/HCT AL enthélt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie AMILORID/HCT AL daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist AMILORID/HCT AL

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

BLUTHOCHDRUCK (ARTERIELLE HYPERTONIE)

Zu Behandlungsbeginn 1-mal %2 Tablette AMILORID/
HCT AL (entspr. 25 mg Hydrochlorothiazid und 2,5 mg
Amiloridhydrochlorid) taglich.

Die Erhaltungsdosis betrdgt in der Regel 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid und 1,25 mg Amiloridhydrochlorid téglich.



Hierfiir stehen Darreichungsformen mit geringerem Wirk-
stoffgehalt zur Verfiigung.

FLUSSIGKEITSANSAMMLUNG IM GEWEBE INFOLGE
ERKRANKUNGEN DES HERZENS (KARDIALE ODEME)

Zu Behandlungsbeginn 1-mal ¥ bis 1 Tablette AMILORID/
HCT AL (entspr. 25 mg Hydrochlorothiazid und 2,5 mg
Amiloridhydrochlorid bis 50 mg Hydrochlorothiazid und

5 mg Amiloridhydrochlorid) taglich.

Falls erforderlich, kann die Dosis auf maximal 2 Tabletten
(entspr. 100 mg Hydrochlorothiazid und 10 mg Amilorid-
hydrochlorid) t&glich erhoht werden.

Bei Nierenfunktionsstorungen sollte AMILORID/HCT AL der
Einschriankung entsprechend dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten (Patienten
mit ausgepragter Wassereinlagerung infolge Herzmuskel-
schwéche) kann die Resorption von AMILORID/HCT AL

deutlich eingeschrankt sein.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
nach den Mahlzeiten einzunehmen. Die Einnahme erfolgt
bei Einmalgabe morgens. Bei hdheren Dosierungen kann
die Einnahme auch in Einzeldosen (iber den Tag verteilt
erfolgen.

Dauer der Anwendung

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

Nach Langzeitbehandlung sollte AMILORID/HCT AL aus-
schleichend abgesetzt werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von
AMILORID/HCT AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Das Klinische Bild bei akuter oder chronischer Uber-
dosierung ist vom AusmaB des Volumenverlustes und der
Elektrolytstorungen (Hypo- oder Hyperkalidmie, Hypo-
natridmie) abhéngig.

Uberdosierung kann bei ausgepragten Fliissigkeits- und
Natriumverlusten zu Durst, Schwéche- und Schwindel-
gefiihl, Muskelschmerzen und Muskelkrdmpfen (z.B.
Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Tachykardie, Hypotonie
und orthostatischen Regulationsstérungen fiihren. Infolge
Hypovolédmie und Dehydratation kénnen Hamo-
konzentrationen, Konvulsionen, Kreislaufkollaps, Verwirrt-
heitszustande, Bewusstseinsstorungen bis zum Koma oder
Nierenversagen auftreten.

Eine Hyperkaliamie kann klinisch durch Allgemein-
symptome (Miidigkeit, allgemeines Schwéche- und Unlust-
gefiihl), kardiovaskulére (Herzrhythmusstérungen, Blut-
druckabfall) und neurologische Symptome (Pardsthesien,
schlaffe Paralysen, Apathie, Verwirrtheitszusténde) in
Erscheinung treten.

Infolge einer Hypokalidmie kann es zu Miidigkeit, Muskel-
schwéche, Parésthesien, Paresen, Apathie, Meteorismus,
Obstipation und zu Herzrhythmusstérungen kommen.
Schwere Kaliumverluste kénnen zu einem paralytischen
lleus und zu Bewusstseinsstorungen fiihren.

Durch den Amiloridhydrochlorid-Anteil von AMILORID/

Wenn Sie die Einnahme von
AMILORID/HCT AL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte bzw. mehrfache Menge

nach einer bzw. mehreren vergessenen Einzeldosen ein,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von
AMILORID/HCT AL abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit

AMILORID/HCT AL nicht ohne Riicksprache mit Ihrem
behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

SEHR HAUFIG:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

HAUFIG: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

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 Behandelten
betreffen

NICHT BEKANNT: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar

GUTARTIGE, BOSARTIGE UND UNSPEZIFISCHE
NEUBILDUNGEN (EINSCHL.ZYSTEN UND POLYPEN)
NICHT BEKANNT: Haut- und Lippenkrebs (weiBer Haut-
krebs).

ERKRANKUNGEN DES BLUTES UND DES LYMPHSYSTEMS
Unter der Behandlung mit Amilorid/HCT kann in SELTENEN
Féllen eine Verminderung der weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie), HAUFIGER eine Verminderung der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie) und in Einzelféllen eine
Andmie durch Blutbildungsstérung im Knochenmark
(aplastische Andmie) auftreten.

Durch den Anteil an Hydrochlorothiazid kann es zu einer
hochgradigen Verminderung bestimmter weiBer Blut-
kdrperchen mit Infektneigung und schweren Allgemein-
symptomen (Agranulozytose) kommen.

ERKRANKUNGEN DES IMMUNSYSTEMS

Unter der Behandlung mit Amilorid/HCT kénnen in
SELTENEN Fallen allergische Hautreaktionen (z.B.
Erythem, photoallergisches Exanthem, Urtikaria, Juckreiz)
auftreten.

Durch den Anteil an Hydrochlorothiazid kann es zu
Anaphylaxie und Arzneimittelfieber kommen.

Infolge der Bildung von Antikérpern gegen Hydrochloro-
thiazid bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa
wurde ein vermehrter Zerfall roter Blutkérperchen (immun-
hamolytische Andmie) beobachtet.

Gelborange S, Aluminiumsalz kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

STOFFWECHSEL- UND ERNAHRUNGSSTORUNGEN

Bei langfristiger, kontinuierlicher Einnahme von AMILORID/
HCT AL kann es zu Stérungen im Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt, insbesondere zu erhéhten Kalium-
(Hyperkali&mie) und verminderten Natrium-Serumspiegeln
(Hyponatriamie), ferner zu verminderten Chlorid- und
Magnesium-Serumspiegeln (Hypochloramie, Hypo-
magnesidmie) sowie in SELTENEN Fallen zu verminderten
Kalium-Serumspiegeln (Hypokaliamie) kommen. Stérungen
im Séure-Basen-Haushalt sind mdglich.

Bei hoher Dosierung kénnen liberméBige, auf die ver-
stérkte Harnausscheidung zuriickzufiihrende Fliissigkeits-
und Natriumverluste auftreten, die sich als Mundtrocken-
heit und Durst, Schwéache- und Schwindelgefiihl,
Muskelschmerzen und Muskelkrdmpfe (z.B. Waden-
krampfe), Kopfschmerzen, Nervositét, Herzklopfen, ver-
minderter Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufstorungen mit
vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) und kurz-
dauernde, anfallsweise auftretende Bewusstlosigkeit
(Synkopen) duBern konnen. Bei exzessiver Harnaus-
scheidung kann es infolge ,,Entwasserung“ (Dehydratation)
und verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie)
zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) und in SELTENEN
Fallen zu Konvulsionen, Verwirrtheitszustédnden, Bewusst-
seinsstorungen bis zum Koma, Kreislaufkollaps und zu
einem akuten Nierenversagen sowie als Folge der Hamo-
konzentration — insbesondere bei Vorliegen von Venen-
erkrankungen oder bei &lteren Patienten — zu Thrombosen
und Embolien kommen.

Als Begleiterscheinungen erhdhter Kalium-Serumspiegel
(Hyperkalidmie) konnen Miidigkeit, Schwéchegefiihl, Ver-
wirrtheitszusténde, Missempfindungen (Parésthesien) und
schlaffe L&hmungen (Paralysen) sowie eine starke Ver-
minderung der Herzfrequenz (Bradykardie) oder andere
Herzrhythmusstérungen auftreten.

Infolge verminderter Kalium-Serumspiegel (Hypokalidmie)
kann es zu Miidigkeit, Schlafrigkeit, Muskelschwéche,
Missempfindungen an den GliedmaBen (Pardsthesien),
Ldhmungen (Paresen), Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Adynamie der glatten Muskulatur mit Stuhlverstopfung
(Obstipation), iberméBiger Gasansammlung im Magen-
Darm-Trakt (Meteorismus) und Herzrhythmusstorungen
kommen. Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einer teil-
weisen Darmlahmung (Subileus) bis hin zu einem Darm-
verschluss (paralytischer lleus) und zu Bewusstseins-
stdrungen bis zum Koma fiihren.

Verstérkte Magnesiumausscheidungen im Harn (Hyper-
magnesiurien) sind HAUFIG und &uBern sich nur
GELEGENTLICH als Magnesiummangel im Blut (Hypo-
magnesidmien), weil Magnesium aus dem Knochen
mobilisiert wird.

HAUFIG treten unter Amilorid/HCT erhéhte Blutzucker-
spiegel (Hyperglykdmie) und vermehrte Ausscheidung von
Zucker im Urin (Glukosurie) bei Stoffwechselgesunden, bei
Patienten im Vorstadium einer Zuckerkrankheit (latenter
Diabetes mellitus) oder bei zuckerkranken Patienten bzw.
bei Patienten mit Kaliummangel auf. Dies kann bei
Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (mani-
fester Diabetes mellitus) zu einer Verschlechterung der
Stoffwechsellage fiihren. Eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus)
kann sich bemerkbar machen.

Durch den Anteil an Hydrochlorothiazid kann es zu
erhdhtem Calcium im Blut (Hyperkalzémie) kommen.

PSYCHIATRISCHE ERKRANKUNGEN
Es wurden Depressionen beobachtet.

AUGENERKRANKUNGEN

SELTEN: Geringgradige Sehstorungen (z.B. ver-
schwommenes Sehen, Farbsehstdorungen [Gelbsehen]).
Einschrankung der Bildung von Tranenfliissigkeit.

Eine bestehende Kurzsichtigkeit kann sich verschlimmern.

HERZERKRANKUNGEN

EKG-Verdnderungen und gesteigerte Empfindlichkeit auf
Fingerhutpraparate (Glykosidempfindlichkeit) konnen auf-
treten.

Es wurden anfallsweise auftretende Brustschmerzen
(pectangindse Beschwerden), erhohte Herzfrequenz
(Tachykardien) sowie bei einem Patienten mit partiellem
Herzblock die Entwicklung eines kompletten Blocks beob-
achtet.

GEFASSERKRANKUNGEN
Unter der Behandlung mit Amilorid/HCT kann in SELTENEN
Féllen eine GefaBentziindung (Vaskulitis) auftreten.

ERKRANKUNGEN DER ATEMWEGE, DES BRUSTRAUMS
UND MITTELFELLRAUMS

Unter Hydrochlorothiazid wurde in SELTENEN Féllen das
Auftreten einer akuten interstitiellen Pneumonie berichtet.

Einzelfélle: Pldtzlich auftretendes Lungenddem mit
Schocksymptomatik. Eine allergische Reaktion gegeniiber
Hydrochlorothiazid wird angenommen.

ERKRANKUNGEN DES MAGEN-DARM-TRAKTS
GELEGENTLICH: Appetitlosigkeit und Magen-Darm-
Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Schmerzen und Krdmpfe im Bauchraum). Entziindungen
der Bauchspeicheldriise (Pankreatiden).

Unter Amiloridhydrochlorid wurde die Aktivierung eines
wahrscheinlich vorbestehenden peptischen Ulkus
berichtet.

LEBER- UND GALLENERKRANKUNGEN
Unter der Behandlung mit Amilorid/HCT kann in SELTENEN
Fallen Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) auftreten.

Bei vorbestehenden Gallensteinen (Cholelithiasis) kann
eine akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis) auf-
treten.

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES
UNTERHAUTZELLGEWEBES

Unter der Behandlung mit Amilorid/HCT kann in Einzel-
fallen ein kutaner Lupus erythematodes auftreten.

Durch den Anteil an Hydrochlorothiazid kann es zu Purpura
kommen.

ERKRANKUNGEN DER NIEREN UND HARNWEGE
HAUFIG: Erhohte Harnsdurespiegel im Blut (Hyper-
urikdmie). Dies kann bei entsprechend veranlagten
Patienten zu Gichtanfallen fihren.

Unter der Behandlung mit Amilorid/HCT kann in SELTENEN
Fallen eine akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)
auftreten.

Des Weiteren wurden Dysurie, Nykturie, Polyurie und
Pollakisurie beobachtet.

ERKRANKUNGEN DER GESCHLECHTSORGANE UND DER
BRUSTDRUSE
SELTEN: Potenzstorungen.

ALLGEMEINE ERKRANKUNGEN UND BESCHWERDEN AM
VERABREICHUNGSORT

Es wurden vermehrtes Schwitzen und Geschmacks-
stérungen beobachtet.

UNTERSUCHUNGEN
HAUFIG: Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyceride).

GELEGENTLICH: Reversibler Anstieg der harnpflichtigen
Substanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Serum. Erhdhte
Amylasewerte im Blut (Hyperamylasémie).

Des Weiteren wurde ein Anstieg der Leberwerte (GOT,
GPT) beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, 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 bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist AMILORID/HCT AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

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

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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 AMILORID/HCT AL enthélt
Die Wirkstoffe sind: Amiloridhydrochlorid 2 H,0 und Hydro-
chlorothiazid.

Jede Tablette enthalt 5,68 mg Amiloridhydrochlorid 2 H,0
(entspr. 5 mg Amiloridhydrochlorid) und 50 mg Hydrochlo-
rothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, Hypromellose,
Carboxymethylstarke-Natrium, Hochdisperses Silicium-
dioxid, vorverkleisterte Starke (Mais), Talkum, Gelborange-

der Packung
Runde, bikonvexe, pfirsichfarbene Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

AMILORID/HCT AL ist in Packungen mit 50 und
100 Tabletten erhdltlich.

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 Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Oktober 2018.
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