Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Indapamid PUREN 1,5 mg

Retardtabletten

ndapamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt
wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdochten Sie diese spater 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 Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Indapamid PUREN und wofiir wird es
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angewendet?

.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Indapamid PUREN beachten?

. Wie ist Indapamid PUREN einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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. Wie ist Indapamid PUREN aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Indapamid PUREN und wofiir wird es
angewendet?

Indapamid PUREN 1,5 mg Retardtabletten ist eine
Retardtablette mit dem Wirkstoff Indapamid.

Indapamid ist ein entwédsserndes Arzneimittel
(Diuretikum). Ublicherweise erhhen Diuretika die
Harnmenge, die tiber die Nieren produziert wird.
Indapamid unterscheidet sich jedoch von anderen
Diuretika, da es die Menge an produziertem Harn
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ur wenig erhoht.

udem weitet Indapamid die Blutgefafie, so dass
as Blut leichter hindurchflieRen kann. Dies hilft
en Blutdruck zu senken.

Dieses Arzneimittel senkt einen zu hohen Blutdruck
(Hypertonie) bei Erwachsenen.

Sie sollten Indapamid PUREN nicht zusammen mit
Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Depressi-
onen) einnehmen. In diesem Fall besteht das Risiko
einer erhdhten Konzentration von Lithium im Blut.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
da hier besondere Vorsicht erforderlich sein kann:

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopy-
ramid, Amiodaron, Sotalol, Ibutilid, Dofetilid,
Digitalis)

Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Stérungen wie Depression, Angst, Schizophrenie
usw. (z. B. trizyklische Antidepressiva, antipsy-
chotisch wirkende Arzneimittel, Neuroleptika)
Bepridil (zur Behandlung der Angina pectoris,
einer Krankheit mit Schmerzen in der Brust)
Cisaprid, Diphemanil (zur Behandlung von
Magen- und Darmbeschwerden)

Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin zur
Injektion (bestimmte Antibiotika zur Behandlung
von Infektionen)

Vincamin zur Injektion (zur Behandlung von
kognitiven Stérungen bei dlteren Patienten
einschlieBlich Gedachtnisverlust)

Halofantrin (ein antiparasitares Arzneimittel zur
Behandlung bestimmter Formen der Malaria),
Pentamidin (zur Behandlung bestimmter Formen
der Lungenentziindung)

Mizolastin (zur Behandlung von allergischen
Reaktionen wie Heuschnupfen)

nicht-steroidale antientziindliche Arzneimittel zur
Schmerzlinderung (z. B. Ibuprofen) oder hohe
Dosen von Aspirin

ACE-Hemmer (zur Behandlung von Bluthochdruck
und Herzschwiche)

Amphotericin B zur Injektion (zur Behandlung von

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Indapa-
mid PUREN beachten?

Indapamid PUREN darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Indapamid, andere
Wirkstoffe mit dhnlicher Struktur (Sulfonamidderi-
vate) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionssto-
rung leiden,

wenn Sie an einer schweren Leberfunktions-
storung leiden oder an den Symptomen der
sogenannten hepatischen Encephalopathie
(degenerative Gehirnerkrankung mit Bewusst-
seinsstérungen),

wenn lhr Kaliumspiegel im Blut niedrig ist
(Hypokalidmie).

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

b

evor Sie Indamapid PUREN einnehmen,
wenn Sie Probleme mit der Leberfunktion haben,
wenn Sie Diabetes haben,
wenn Sie an Gicht leiden,
wenn Sie irgendeine Art von Herzrhythmus-
storungen oder Probleme mit Ihren Nieren haben,
falls bei Ihnen ein Test zur Uberpriifung der
Schilddriisenfunktion durchgefiihrt werden soll.
wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen feststellen. Diese kénnen
Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der
GefaBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder
ein Druckanstieg in Ihrem Auge sein und inner-
halb von Stunden bis Wochen bei Einnahme von
Indapamid PUREN auftreten. Dies kann zu einem
dauerhaften Sehverlust fithren, wenn es nicht
behandelt wird. Wenn Sie friiher eine Penicillin-
oder Sulfonamid-Allergie hatten, ist das Risiko zur
Entwicklung einer Allergie grofier.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen
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ichtempfindlichkeitsreaktionen auftraten.

Um festzustellen, ob bei Ihnen niedrige Natrium-

0

der Kaliumwerte oder erhohte Calciumwerte

vorliegen, wird Ihr Arzt dies gegebenenfalls durch

e

ine Blutuntersuchung kontrollieren.

Wenn Sie glauben, dass eine dieser Situationen bei
lhnen zutrifft oder Sie irgendwelche Fragen oder
Zweifel haben, wie Sie Indapamid PUREN einneh-
men sollen, zogern Sie nicht, lhren Arzt oder
Apotheker um Rat zu fragen.

Wenn Sie Leistungssportler sind beachten Sie, dass

d
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ieses Arzneimittel einen Wirkstoff enthalt,
er bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen

fithren kann.

E
a

innahme von Indapamid PUREN zusammen mit

nderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

a
a
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ndere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
ndere Arzneimittel eingenommen/angewendet
aben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
inzunehmen/anzuwenden.

Pilzinfektionen)

e Kortikosteroide zum Einnehmen, die zur Behand-
lung verschiedenster Krankheiten einschlieBlich
schwerem Asthma und
rheumatoider Arthritis dienen

e stimulierende Abfiihrmittel

o Baclofen (zur Behandlung der Muskelsteifigkeit,
die bei Krankheiten wie der Multiplen Sklerose
auftritt)

o Allopurinol (zur Behandlung von Gicht)

e kaliumsparende entwdssernde Arzneimittel
(Amilorid, Spironolacton, Triamteren)

o Metformin (zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

o jodhaltige Kontrastmittel (zur Anwendung bei
Rontgenuntersuchungen)

e Calciumtabletten oder andere calciumhaltige
Nahrungserganzungsmittel

e Ciclosporin, Tacrolimus oder andere Arzneimittel,
die die Immunabwehr unterdriicken nach
Organtransplantationen, zur Behandlung von
Auto-Immunerkrankungen oder schweren
rheumatischen oder Hauterkrankungen

o Tetracosactid (Arzneimittel zur Behandlung des
Morbus Crohn)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Dieses Arzneimittel sollte wahrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden. Wenn eine
Schwangerschaft geplant ist oder sich bestatigt,
sollte die Umstellung auf eine alternative Behand-
lung so rasch wie moglich erfolgen. Bitte teilen Sie
Ihrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind oder
schwanger werden mdchten.

Der Wirkstoff Indapamid geht in die Muttermilch
tiber. Daher wird vom Stillen abgeraten, wenn Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

In Folge der Blutdrucksenkung kann dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen wie z. B. Schwindel oder
Midigkeit haben (siehe Abschnitt 4). Diese
Nebenwirkungen treten eher zu Beginn der Behand-
lung und nach Dosiserhéhungen auf. Wenn dies bei
Ihnen zutrifft, sollten Sie kein Fahrzeug fahren und
keine anderen Aktivitaten durchfiihren, die lhre
Aufmerksamkeit erfordern. Bei guter Uberwachung
treten diese Nebenwirkungen jedoch nur selten auf.

Indapamid PUREN enthdlt Lactose

Bitte nehmen Sie Indapamid PUREN daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

| 3. Wie ist Indapamid PUREN einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt einmal taglich eine
Retardtablette Indapamid PUREN, vorzugsweise
morgens.



Die Tabletten kénnen unabhdngig von den Mahlzei-
ten eingenommen werden. Sie sollten unzerteilt mit
Wasser geschluckt werden. Die Tabletten diirfen
nicht zerdriickt oder gekaut werden.

Normalerweise ist die Behandlung des Bluthoch-
drucks eine lebenslange Therapie.

Wenn Sie eine grof3ere Menge Indapamid PUREN
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Apotheker.
Bei einer sehr hohen Dosis von Indapamid PUREN
kann es zu Ubelkeit, Erbrechen, Blutdruckabfall,
Krampfen, Schwindel, Benommenheit, Verwirrtheit
und Veranderungen der von den Nieren produzier-
ten Urinmenge kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Indapamid PUREN
vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis Indapamid PUREN vergessen
haben, nehmen Sie die ndchste Dosis zur tiblichen
Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Indapamid PUREN
abbrechen

Da die Behandlung des Bluthochdrucks fiir gew6hn-
lich lebenslang erfolgt, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt bevor Sie die Behandlung abbrechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

| 4.Welche Nebenwirkungen sind maglich? |

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

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und
informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt:

¢ Angio6dem und/oder Nesselsucht. Ein Angio-
ddem zeigt sich in Form von Schwellungen der
Haut an den Gliedmafien oder des Gesichts, der
Lippen oder Zunge oder einem Anschwellen der
Schleimhé&ute von Hals oder Atemwegen, was zu
Kurzatmigkeit oder Schluckbeschwerden fiihrt.
Wenn dies bei lhnen auftritt, wenden Sie sich
bitte sofort an Ihren Arzt (sehr selten) (weniger als
einervon 10.000 Behandelten)

e schwere Hautreaktionen einschlielich ausge-
pragtem Hautausschlag, Rotung der Haut am
ganzen Kdrper, starkem Juckreiz, Blasenbildung,
Abschdlen und Anschwellen der Haut, Entziin-
dung der Schleimh&ute (Stevens-Johnson
Syndrom) oder andere allergische Reaktionen
(sehr selten) (weniger als einer von
10.000 Behandelten)

e |ebensbedrohlicher unregelméaRiger Herzschlag
(Torsade de pointes) (Haufigkeit nicht bekannt)

¢ Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeichel-
driise), die starke Bauch- und Riickenschmerzen
verbunden mit ausgepragtem Unwohlsein
verursachen kann (sehr selten) (weniger als einer
von 10.000 Behandelten)

¢ hepatische Enzephalopathie (eine Erkrankung
des Gehirns, verursacht durch eine Lebererkran-
kung) (Haufigkeit nicht bekannt)

¢ Entziindung der Leber (Hepatitis) (H4ufigkeit nicht
bekannt)

Andere Nebenwirkungen, die ebenfalls auftreten
konnen, nach abnehmender Haufigkeit sortiert:

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

e gerbteter, erhabener Hautausschlag

e allergische Reaktionen, vor allem seitens der
Haut, bei allergisch bzw. asthmatisch veranlagten
Patienten

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

e Erbrechen

e Purpura (kleine rote Punkte auf der Haut)

Selten (kann bis zu 1von 1.000 Behandelten

betreffen):

e Midigkeitsgefiihl, Kopfschmerzen, Ameisenlauf-
en (Pardsthesie), Drehschwindel

¢ Magen- und Darmbeschwerden (wie Ubelkeit und
Verstopfung), Mundtrockenheit

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

e Verdnderung des Blutbildes, wie z. B. Thrombo-
zytopenie (Abnahme der Zahl der Blutpldttchen,
was zu leichten Blutergiissen und Nasenbluten
fiihrt), Leukopenie (Abnahme der Zahl der weilen
Blutkdrperchen, was zu Fieber unklarer Ursache,
Halsschmerzen oder anderen grippedhnlichen
Symptomen fiihren kann — wenn dies auftritt,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt) und Anamie
(Abnahme der Zahl der roten Blutkérperchen)
erhohte Calciumwerte im Blut
Herzrhythmusstorungen, niedriger Blutdruck
Nierenerkrankungen

verdnderte Leberfunktion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

e Ohnmacht

e Wenn Sie an einem systemischen Lupus erythe-
matodes (eine Art Kollagen-Krankheit) leiden,
kann sich dieser verschlechtern.

e Eswurden Félle von Lichtempfindlichkeits-
reaktionen (Hautverdanderungen) berichtet,
nachdem die Haut der Sonne oder kiinstlicher
UVA-Strahlung ausgesetzt war.

e Kurzsichtigkeit (Myopie)

e verschwommenes Sehen
e Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen
in Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (magli-
che Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der
GeféBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder
akutes Winkelverschlussglaukom)
e Eskonnen Verdnderungen lhrer Blutwerte (Blutun-
tersuchungen) auftreten und thr Arzt wird mogli-
cherweise Ihr Blutbild kontrollieren. Folgende
Veranderungen der Blutwerte kénnten auftreten:
- niedrige Kaliumwerte im Blut
- niedrige Natriumwerte im Blut, die zu einer
Abnahme des Korperwassers (Dehydratation)
und niedrigem Blutdruck fiihren kénnen

- erhohte Blutharnsaurewerte, eine Substanz,
die eine Gichterkrankung (schmerzende(s)
Gelenk(e), besonders in den Fiien) hervor-
rufen bzw. verschlimmern kann

- erhohte Blutzuckerwerte bei Diabetikern

- erhohte Leberenzymwerte

e ungewdhnliche EKG-Aufzeichnungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

| 5. Wie ist Indapamid PUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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

| 6.Inhalt der Packung und weitere Informationen |

Was Indapamid PUREN enthalt

e Der Wirkstoff ist Indapamid. Jede Retardtablette
enthdlt 1,5 mg Indapamid.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleis-
terte Starke (Mais), Hypromellose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich].
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000,
Titandioxid (E 171).

Wie Indapamid PUREN aussieht und Inhalt der
Packung

Indapamid PUREN sind weif3e bis cremefarbene,
runde, bikonvexe, befilmte Retardtabletten.
Indapamid PUREN ist in Blisterpackungen
(PVC/Aluminium) mit 30, 50 und 100 Retard-
tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Ltd.
Hf26, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG3000,

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Indapamid PUREN 1,5 mg
Retardtabletten
Indapamide Aurobindo
Indapamida Aurovitas

Deutschland:

Italien:
Portugal:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2020.
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