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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Triamteren 50 mg/Hydrochlorothiazid 25 mg

pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist TRIAMTEREN/HCT AL und woflir wird es
angewendet?

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

3. Wie ist TRIAMTEREN/HCT AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist TRIAMTEREN/HCT AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist TRIAMTEREN/HCT AL

und wofiir wird es
angewendet?

TRIAMTEREN/HCT AL ist ein entwésserndes Arzneimittel
(Diuretikum) zur Behandlung von Bluthochdruck und
Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe.

TRIAMTEREN/HCT AL wird angewendet:

e bei leichten Formen des Bluthochdrucks,

e zur Behandlung von krankhaften Wasseransammiungen
im Gewebe (Odeme) bei Herz-, Leber- oder
Nierenerkrankungen, insbesondere wenn ein
Kaliumverlust vermieden werden soll,

e zur Unterstiitzung der Behandlung mit Herzglykosiden bei
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz), wenn eine
zusatzliche Entwdsserung erforderlich ist.

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von

TRIAMTEREN/HCT AL
beachten?

TRIAMTEREN/HCT AL darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

e bei Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide (mdgliche
Kreuzreaktion beachten!),

e bei schweren Nierenfunktionsstérungen (akutes
Nierenversagen oder Niereninsuffizienz mit stark
eingeschrénkter oder fehlender Harnproduktion; Kreatinin-
Clearance Kleiner als 30 ml/min),

e bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis),

e bei schweren Leberfunktionsstérungen mit
Bewusstseinsstorungen (Coma und Praecoma hepaticum),

e bei erhdhten Kaliumspiegeln (Hyperkaliamie),

e bei Kaliummangelzusténden (Hypokaliamie), die auf eine
Behandlung nicht ansprechen,

e bei schweren Natriummangelzustidnden (schwerer
Hyponatridmie),

e bei erhdhtem Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzdmie),

e wenn |hr Blutvolumen vermindert ist (Hypovolémie),

® bei Gicht.

TRIAMTEREN/HCT AL darf in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht eingenommen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
TRIAMTEREN/HCT AL nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Sie diirfen TRIAMTEREN/HCT AL erst nach Riicksprache mit

Ihrem Arzt einnehmen, wenn Sie an einer der folgenden

Erkrankungen leiden:

e stark erniedrigter Blutdruck (Hypotonie),

e schwere ,Arterienverkalkung“ der HirngeféBe
(Zerebralsklerose),

e schwere , Arterienverkalkung“ der HerzkranzgeféfBe
(Koronarsklerose) oder koronare Herzkrankheit,

e bestehende oder bisher nicht in Erscheinung getretene
Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Diabetes
mellitus),

e eingeschrankte Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
30-60 ml/min),

e gingeschrénkte Leberfunktion,

e eine Ubersduerung des Blutes begiinstigende Zustande
(Pradisposition fiir eine respiratorische oder metabolische
Azidose),

e Nierensteine in der Vorgeschichte,

e Verdacht auf Folsduremangel (z.B. bei Leberzirrhose oder
chronischem Alkoholabusus),

e erhohter Harnsduregehalt im Blut,

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend der
Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwickeln. Die
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)
erhohen. Schiitzen Sie lhre Haut vor Sonneneinstrahlung
und UV-Strahlen, solange Sie TRIAMTEREN/HCT AL
einnehmen.

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der Einnahme
von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme
(einschlieBlich Entziindungen oder
Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind.
Falls Sie nach der Einnahme von TRIAMTEREN/HCT AL
schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden
entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Die Behandlung des Bluthochdrucks bedarf der
regelméaBigen arztlichen Kontrolle.

Bei stark verminderter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz mit
Glomerulusfiltratwerten unter 30 ml/min) ist
TRIAMTEREN/HCT AL unwirksam und, da die Nierenleistung
(glomerulére Filtrationsrate) weiter gesenkt wird, sogar
schadlich.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen kaliumsparenden
Arzneimitteln (z.B. Spironolacton, Amilorid) oder
Kaliumsalzen sollte wegen erhohter Gefahr des Auftretens
einer Hyperkalié@mie (erhohter Kaliumgehalt im Blut)
vermieden werden.

Die Wirkung von Insulin oder oralen Antidiabetika (Mittel
gegen Zuckerkrankheit) kann bei gleichzeitiger Einnahme
von TRIAMTEREN/HCT AL abgeschwécht werden. Diabetiker
sollten lhre Blutzuckerwerte deshalb besonders sorgfaltig
liberpriifen.

Wenn Sie TRIAMTEREN/HCT AL iiber einen ldngeren
Zeitraum einnehmen miissen, wird |hr Arzt Ihre
Serumelektrolyte (Konzentration von Kalium-, Natrium-,
Kalzium-, Magnesium-lonen im Blutserum), die
harnpflichtigen Substanzen (Serumkreatinin und Harnstoff),
die Blutfette (Cholesterin und Triglyzeride) sowie den
Blutzucker, ggf. auch die Serumharnséure und die
Transaminasen (Leberenzyme) regelmaBig kontrollieren.

Vor Behandlungsbeginn und in regelméBigen Abstanden
wird Ihr Arzt auBerdem lhre Thrombozytenzahl
(Blutplattchen) sowie das Blutbild und Differentialblutbild
bestimmen.

TRIAMTEREN/HCT AL muss vor einer Priifung der
Nebenschilddriisenfunktion und mindestens 3 Tage vor
Durchfiihrung eines Glukosetoleranztests abgesetzt werden.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden konnten).

Wenn Sie wéahrend der Behandlung eine Abnahme des
Sehvermogens oder Augenschmerzen feststellen, sprechen
Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker. Dies kdnnen
Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der
GeféBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein
Druckanstieg in lhrem Auge sein und innerhalb von Stunden
bis Wochen nach Einnahme von TRIAMTEREN/HCT AL
auftreten. Ohne Behandlung kann dies zu einem
dauerhaften Verlust des Sehvermdégens flihren. Wenn Sie
bereits friiher eine Penicillin- oder Sulfonamidallergie
hatten, konnen Sie ein hoheres Risiko haben, dies zu
entwickeln.

DOPINGKONTROLLEN
Die Anwendung von TRIAMTEREN/HCT AL kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von TRIAMTEREN/HCT AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von TRIAMTEREN/HCT AL
kann durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Beta-
Rezeptorenblocker (Mittel gegen Bluthochdruck und
Herzrhythmusstérungen), Nitrate (Mittel bei Erkrankungen
der HerzkranzgefaBe), Barbiturate (bestimmte Schlaf- und
Narkosemittel), Phenothiazine (Mittel gegen psychische
Erkrankungen), trizyklische Antidepressiva (Mittel gegen

H

Depressionen), gefaBerweiternde Mittel (Vasodilatatoren)
oder durch Alkoholgenuss verstarkt werden.

Unter Behandlung mit TRIAMTEREN/HCT AL besteht bei
zusatzlicher Anwendung von ACE-Hemmern (Wirkstoffe
gegen Bluthochdruck, z.B. Captopril, Enalapril) zu
Behandlungsbeginn das Risiko eines massiven
Blutdruckabfalls sowie einer Verschlechterung der
Nierenfunktion. Eine Behandlung mit entwassernden
Arzneimitteln (Diuretika) sollte daher 2—3 Tage vor Beginn
einer Behandlung mit ACE-Hemmern beendet (abgesetzt)
werden, um die Maglichkeit eines Blutdruckabfalls
(Hypotonie) zu Behandlungsbeginn zu vermindern. Der ACE-
Hemmer ist entsprechend vorsichtig zu dosieren.

Bei zusétzlicher Gabe von Arzneimitteln, die zu einem
Natriummangel fiihren kénnen, wird besonders bei alteren
Patienten die Gefahr eines Natriummangels erhoht.

Salicylate (Schmerzmittel und Mittel zur Verminderung der
Blutplattchenaggregation) und andere nichtsteroidale
Antiphlogistika (Entziindungshemmer, z.B. Indometacin)
konnen die blutdrucksenkende (antihypertensive) und
entwéssernde (diuretische) Wirkung von

TRIAMTEREN/HCT AL vermindern. Bei hochdosierter
Salicylatanwendung kann die schédliche (toxische) Wirkung
der Salicylate auf das zentrale Nervensystem verstarkt
werden. Wenn unter der Behandlung mit

TRIAMTEREN/HCT AL eine Verminderung der zirkulierenden
Blutmenge (Hypovoldmie) auftritt, kann die gleichzeitige
Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika
(Entziindungshemmer) ein akutes Nierenversagen auslosen.

Bei zuséatzlicher Gabe von Indometacin, ACE-Hemmern,
anderen kaliumsparenden Arzneimitteln oder Kaliumsalzen
erhoht sich die Gefahr des Auftretens einer Erhéhung der
Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkalidmie).

Die gleichzeitige Anwendung von Cholestyramin oder
Colestipol (Cholesterinsenkung) vermindert die Aufnahme
(Absorption) des Hydrochlorothiazid-Anteils von
TRIAMTEREN/HCT AL.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa (Mittel gegen
Bluthochdruck) sind in Einzelféllen Himolysen (Zerfall der
roten Blutkdrperchen) durch Bildung von Antikdrpern
(kérpereigene Abwehrstoffe) gegen den Hydrochlorothiazid-
Anteil von TRIAMTEREN/HCT AL beschrieben worden.

Die Wirkung von Insulin oder oralen Antidiabetika (Mittel
gegen Zuckerkrankheit), harnsauresenkenden Arzneimitteln
(Mittel gegen Gicht) sowie gefaBverengenden Substanzen
(Noradrenalin und Adrenalin) kann bei gleichzeitiger
Einnahme von TRIAMTEREN/HCT AL abgeschwécht werden.

Es besteht ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten eines
erhohten Blutzuckers (Hyperglykdmie) bei gleichzeitiger
Gabe von TRIAMTEREN/HCT AL und Beta-
Rezeptorenblockern (Mittel gegen Bluthochdruck).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen
Glykosiden ist zu beachten, dass bei einem sich unter
Behandlung mit TRIAMTEREN/HCT AL entwickelnden
Kaliummangelzustand (Hypokalidmie) und/oder
Magnesiummangelzustand (Hypomagnesiamie) die
Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber herzwirksamen
Glykosiden erhoht ist und die Wirkungen und
Nebenwirkungen der herzwirksamen Glykoside
entsprechend verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (Mittel zur
Krebsbehandlung, z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil,
Methotrexat) ist mit verstarkter Schadigung des
Knochenmarkes (Knochenmarkstoxizitat) zu rechnen.

Die gleichzeitige Anwendung von TRIAMTEREN/HCT AL und
bestimmten Hormonen (Glukokortikoide, ACTH), bestimmten
Antibiotika (Amphotericin B, Penicillin G), Salicylaten
(Schmerzmittel), Furosemid (entwésserndes Mittel) oder
Laxanzien (Abfiihrmittel) kann zu verstérkten
Kaliumverlusten fiihren.

Die gleichzeitige Gabe von TRIAMTEREN/HCT AL und Lithium
(Wirkstoff zur Vorbeugung manisch-depressiver
Erkrankungen) fiihrt (iber eine verminderte
Lithiumausscheidung zu einer Verstérkung der herz- und
nervenschadigenden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung
des Lithiums.

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

Die gleichzeitige Gabe von Chinidin vermindert die
Chinidinausscheidung.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewendete Arzneimittel gelten konnen.

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 Anwendung dieses
Arzneimittels 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, TRIAMTEREN/HCT AL vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen, denn die Einnahme von TRIAMTEREN/HCT AL
kann zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
flihren.

STILLZEIT

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch iiber. Da
Hydrochlorothiazid die Milchbildung hemmen kann, darf
TRIAMTEREN/HCT AL in der Stillzeit nicht eingenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von TRIAMTEREN/HCT AL kann es —
insbesondere zu Behandlungsbeginn — zu individuell
auftretenden unterschiedlichen Reaktionen wie
Blutdruckabfall, Miidigkeit, Sehstérungen, Schwindel und
Verwirrtheitszustanden kommen.

Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol
Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

TRIAMTEREN/HCT AL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie TRIAMTEREN/HCT AL erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist TRIAMTEREN/HCT AL

einzunehmen?

Nehmen Sie TRIAMTEREN/HCT AL immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die empfohlene Dosis

ZUR BEHANDLUNG DES BLUTHOCHDRUCKS

Zu Beginn der Behandlung 1 Filmtablette
TRIAMTEREN/HCT AL morgens; falls erforderlich, kann
mittags eine weitere eingenommen werden. Zur
Dauertherapie gentigt meist 1 oder %2 Filmtablette
TRIAMTEREN/HCT AL morgens.

ZUR ODEMBEHANDLUNG

Bei Behandlungsbeginn morgens und mittags je

1-2 Filmtabletten TRIAMTEREN/HCT AL. Die weitere
Dosierung wird vom Arzt besonders festgelegt und richtet
sich nach dem Grad der Entwésserung; sie betrdgt im
Allgemeinen Y Filmtablette TRIAMTEREN/HCT AL téglich
oder 1 Filmtablette TRIAMTEREN/HCT AL jeden zweiten Tag.

Wenn Sie an Leber- oder Nierenfunktionsstorungen leiden,
wird Ihr Arzt die Dosis entsprechend einschrénken (siehe
auch unter Abschnitt 2. , TRIAMTEREN/HCT AL darf NICHT
eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Bei stark eingeschrankter Herzleistung (schwer kardial
dekompensierten Patienten) kann die Aufnahme (Resorption)
von TRIAMTEREN/HCT AL deutlich eingeschrénkt sein.

HERZINSUFFIZIENZ
Die Dosierung sollte in Abhéngigkeit vom
Untersuchungsbefund variiert werden. Dabei spielt eine



regelmaBige Gewichtskontrolle und die Festlegung eines
Sollgewichtes eine dominierende Rolle. Mit 1- bzw. 2-mal
1 Filmtablette TRIAMTEREN/HCT AL téglich morgens bzw.
morgens und mittags lasst sich in der Regel ein
ausgeglichener Hydratationsgrad herbeifiihren.

DOSIERUNG BEI GERINGGRADIG EINGESCHRANKTER
NIERENFUNKTION

KREATININ-CLEARANCE FILMTABLETTEN/TAG
(ML/MIN) (MAX.)

100-75 2-mal 1

75-50 1-mal 1

50-30 1-mal %2

Bei nachlassender Nierenleistung (Kreatinin-Clearance
50-30 ml/min) soll die Dosierung von ¥z Filmtablette
TRIAMTEREN/HCT AL pro Tag nicht tiberschritten werden.

Art der Anwendung

Bitte nehmen Sie TRIAMTEREN/HCT AL unzerkaut mit etwas
Fliissigkeit nach den Mahizeiten ein. Die Einnahme erfolgt
bei Einmalgabe morgens, bei zweimaliger Gabe morgens
und mittags.

Nehmen Sie die Filmtabletten nicht im Liegen ein.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Sie
richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und wird
vom Arzt bestimmt.

Wenn Sie TRIAMTEREN/HCT AL iiber langere Zeit
eingenommen haben, wird Ihr Arzt die Dosis langsam
reduzieren (nach Langzeitbehandlung wird
TRIAMTEREN/HCT AL ausschleichend abgesetzt).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von
TRIAMTEREN/HCT AL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge von
TRIAMTEREN/HCT AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Uberdosierung bzw. Vergiftungen mit TRIAMTEREN/HCT AL
konnen zu Durst, Schwéche- und Schwindelgefihl,
Muskelschmerzen und Muskelkrdampfen (z.B.
Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, beschleunigter
Herzschlagfolge, Blutdruckabfall und Kreislaufschwéche
beim Ubergang vom Liegen zum Stehen, Kreislaufkollaps,
Verwirrtheitszustanden und Bewusstseinsstorungen bis zum
Koma fiihren.

Bei Verdacht auf Uberdosierungen mit TRIAMTEREN/HCT AL
ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen.

Wenn Sie die Einnahme von
TRIAMTEREN/HCT AL vergessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von
TRIAMTEREN/HCT AL abbrechen

Sie sollten lhren Arzt dariiber informieren, falls Sie die
Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden mochten.

Nach langerer Einnahme von TRIAMTEREN/HCT AL sollte die
Behandlung langsam (ausschleichend) beendet werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann TRIAMTEREN/HCT AL
Nebenwirkungen 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 verfiigharen
Daten nicht abschétzbar.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

GUTARTIGE, BOSARTIGE UND UNSPEZIFISCHE
NEUBILDUNGEN (EINSCHL. ZYSTEN UND POLYPEN)
Nicht bekannt: Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

HERZ-/KREISLAUFERKRANKUNGEN

Haufig bei hoher Dosierung: Verminderter Blutdruck
(Hypotonie), Kreislaufstorungen mit vermindertem Blutdruck
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstorungen), Herzklopfen.

Gelegentlich: Thrombosen und Embolien, insbesondere bei
Vorliegen von Venenerkrankungen oder bei &lteren
Patienten.

Starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie) oder
andere Herzrhythmusstorungen konnen auftreten.

ERKRANKUNGEN DES BLUTES UND DES LYMPHSYSTEMS

Gelegentlich:

e Verminderung der Blutpldtichen (Thrombopenie) oder der
weiBen Blutkérperchen (Leukopenie).

e Bei exzessiver Harnausscheidung kann es infolge
Entwésserung (Dehydratation) und verminderter
zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) zu Bluteindickung
(Hamokonzentration) mit Blutpfropfbildung (Thrombosen
und Embolien) kommen.

Sehr selten: Blutarmut (megaloblastare Anamie),
hochgradige Verminderung bestimmter weiBer
Blutkdrperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose), Blutarmut durch
Blutbildungsstorungen im Knochenmark (aplastische
Anémie) oder infolge Bildung von Antikdrpern gegen
Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger Anwendung von
Methyldopa (Wirkstoff gegen Parkinson-Erkrankung)
vermehrter Zerfall roter Blutkdrperchen (immunhé&molytische
Anamie).

ERKRANKUNGEN DES NERVENSYSTEMS

Sehr hdufig: Midigkeit, Benommenheit, Schléfrigkeit,
Schwéche, Schwindel, Kopfschmerzen, Nervositat und
Teilnahmslosigkeit (Apathie) infolge von Wasser- und
Elektrolytstorungen.

Gelegentlich: Missempfindungen (Pardsthesien), schlaffe
Lahmungen (Paralysen), Lihmungen (Paresen).

AUGENERKRANKUNGEN

Gelegentlich: Geringgradige Sehstérungen (z.B.
verschwommenes Sehen, Farbsehstérungen [Gelbsehen]),
Einschrankung der Bildung von Tranenfliissigkeit,
Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Nicht bekannt: Verminderung des Sehvermégens oder
Schmerzen in lhren Augen aufgrund von hohem Druck
(médgliche Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der
GeféBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes
Engwinkelglaukom).

ERKRANKUNGEN DER ATEMWEGE UND DES BRUSTRAUMS
Gelegentlich: Akute Lungenentziindung (interstitielle
Pneumonie) unter Einnahme von Hydrochlorothiazid.

Sehr selten: Pl6tzlich auftretendes Lungenddem
(Fliissigkeitsansammlung in der Lunge) mit
Schocksymptomatik. Es wird angenommen, dass es sich
dabei um eine allergische Reaktion gegeniiber
Hydrochlorothiazid handelt. Akute Atemnot (Anzeichen sind
starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwéche und Verwirrtheit).

ERKRANKUNGEN DES MAGEN-DARM-TRAKTS

Haufig:

* Appetitlosigkeit und Magen-Darm-Beschwerden (z.B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Schmerzen und Krampfe
im Bauchraum). Diese Nebenwirkungen lassen sich in der
Regel vermeiden, wenn TRIAMTEREN/HCT AL nach einer
Mahlzeit eingenommen wird.

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),
Erhéhung starkeabbauender Enzyme (Hyperamylasamie),
Schwéchung der glatten Muskulatur (Adynamie) mit
Stuhlverstopfung (Obstipation) infolge von
Kaliummangelzustdnden (Hypokalidmie). Schwere
Kaliumverluste konnen zu einer Storung der Darmpassage
(Subileus) bis hin zu einer Darmlahmung (paralytischer
lleus) fiihren.

ERKRANKUNGEN DER NIEREN UND HARNWEGE
Haufig: Erhdhung der harnpflichtigen, stickstoffhaltigen
Substanzen (Azotémie), Aushildung von Harnsteinen.

Gelegentlich: Akutes Nierenversagen infolge von
Entwésserung (Dehydratation) und verminderter
zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) bei exzessiver
Harnausscheidung.

Sehr selten:

e Verschlimmerung eines akuten Nierenversagens,
nichtbakterielle akute oder chronische Entziindung der
Nieren mit anschlieBendem akutem Nierenversagen.

e Entstehen von Nierensteinen nach langerer Anwendung
von Triamteren. Bei den meisten Patienten fanden sich
jedoch Hinweise auf friiher schon aufgetretene Oxalat-
oder Uratsteine, die nicht im Zusammenhang mit einer
Triamteren-Anwendung standen.

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES
UNTERHAUTZELLGEWEBES

Gelegentlich: Allergische Hautreaktionen (z.B. Erythem,
photoallergisches Exanthem, Urtikaria, Juckreiz).

SKELETTMUSKULATUR-, BINDEGEWEBS- UND
KNOCHENERKRANKUNGEN

Haufig: Muskelverspannungen bzw. eine herabgesetzte
Spannung (Hypotonie) der Skelettmuskulatur infolge von
Kaliummangelzustanden (Hypokalidmie).

Gelegentlich: Muskelschmerzen und -krampfe (z.B.
Wadenkrédmpfen) infolge von Entwésserung (Dehydratation)
und verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie).

STOFFWECHSEL- UND ERNAHRUNGSSTORUNGEN

Sehr haufig: Erhdhte Harnsdurespiegel im Blut
(Hyperurikédmie). Dies kann bei pradisponierten Patienten zu
Gichtanfallen flihren.

Haufig:

e Erhohung des Blutzuckers (Hyperglykémie), vermehrte
Ausscheidung von Glukose im Urin (Glukosurie). Dies kann
bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit
(manifester Diabetes mellitus) zu einer Verschlechterung
der Stoffwechsellage fiihren. Eine bisher nicht in
Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) kann sich bemerkbar machen.

o Reversibler Anstieg der harnpflichtigen Substanzen
(Kreatinin, Harnstoff) im Serum.

Gelegentlich:

e \oriibergehender Anstieg der Blutfette (Cholesterin,
Triglyzeride). .

o Stoffwechselbedingte Uber- bzw. Untersduerung des
Blutes (metabolische Azidose bzw. Alkalose) durch den
Anteil an Triamteren.

SALZHAUSHALT (SERUMELEKTROLYTE)

Sehr haufig kommt es bei langfristiger, kontinuierlicher
Anwendung von TRIAMTEREN/HCT AL zu Stérungen im
Flissigkeits- und Elektrolythaushalt, insbesondere zu
erhohten Kalium- (Hyperkaliamie) und verminderten
Natriumspiegeln (Hyponatriamie) im Blutserum, ferner zu
verminderten Chlorid- und Magnesiumspiegeln
(Hypochloramie, Hypomagnesiamie) im Blutserum sowie
gelegentlich zu verminderten Kalium-Serumspiegeln
(Hypokaliamie).

Bei hoher Dosierung kénnen iiberméBige, auf die verstarkte
Harnausscheidung zuriickzufiihrende Flissigkeits- und
Natriumverluste auftreten, die sich haufig als
Mundtrockenheit und Durst, Schwéche- und
Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und Muskelkrampfe
(z.B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Nervositét,
verminderten Blutdruck und Kreislaufstérungen mit
vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen und Herzklopfen duBern. Bei exzessiver
Harnausscheidung kann es infolge Entwésserung
(Dehydratation) und verminderter zirkulierender Blutmenge
(Hypovoldmie) zu Bluteindickung (Hdmokonzentration) und
gelegentlich zu Krémpfen (Konvulsionen),
Verwirrtheitszustanden, Bewusstseinsstorungen bis zum
Koma, Kreislaufkollaps und zu einem akuten Nierenversagen
sowie als Folge der Hamokonzentration — insbesondere bei
Vorliegen von Venenerkrankungen oder bei dlteren Patienten
— zu Thrombosen und Embolien kommen.

Als Begleiterscheinungen erhdhter Kalium-Serumspiegel
(Hyperkaliamie) kénnen Miidigkeit, Schwéchegefiihl,
Verwirrtheitszustande, Missempfindungen und schlaffe
Lahmungen sowie eine starke Verminderung der
Herzfrequenz oder andere Herzrhythmusstérungen
auftreten.

Infolge verminderter Kalium-Serumspiegel (Hypokalidmie)
kann es zu Miidigkeit, Muskelschwéche, Missempfindungen
an den GliedmaBen, L&hmungen, Teilnahmslosigkeit,
Stuhlverstopfung, iiberméaBiger Gasansammlung im Magen-
Darm-Trakt und Herzrhythmusstorungen kommen. Schwere
Kaliumverluste kdnnen zu einer Darmlahmung und zu
Bewusstseinsstorungen fiihren.

GEFASSERKRANKUNGEN
Gelegentlich: Allergische Reaktionen, z.B. GefaBentziindung
(Vaskulitis).

ERKRANKUNGEN DES IMMUNSYSTEMS
Gelegentlich: Arzneimittelfieber.

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide
Reaktionen).

LEBER- UND GALLENERKRANKUNGEN
Haufig: Akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis),
insbesondere bei vorbestehendem Gallensteinleiden.

Gelegentlich: Gelbsucht (lkterus).

ERKRANKUNGEN DER GESCHLECHTSORGANE UND DER
BRUSTDRUSE

Haufig: In Kombination mit Beta-Rezeptorenblockern,
wahrscheinlich aber auch bei alleiniger Behandlung mit
TRIAMTEREN/HCT AL, kénnen Potenzstorungen auftreten.

PSYCHIATRISCHE ERKRANKUNGEN

Gelegentlich: Verwirrtheitszusténde infolge von
Entwasserung (Dehydratation) und verminderter
zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) bei exzessiver
Harnausscheidung.

GEGENMASSNAHMEN

Die Behandlung sollte abgebrochen werden, sobald eine der

folgenden Nebenwirkungen auftritt:

o Uberempfindlichkeitsreaktionen,

e nicht behandelbare (therapieresistente)
Stoffwechselentgleisung,

* ausgepragte orthostatische Regulationsstorungen
(Kreislaufstorungen mit vermindertem Blutdruck beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen),

* ausgepragte Magen-Darm-Beschwerden
(gastrointestinale Beschwerden),

e ausgepragte zentralnervose Storungen,

e Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis),

e akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis),

o Blutbildveranderungen (Andmie, Leukopenie,
Thrombopenie),

o Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis),

o Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit,

e Ubersduerung des Blutes (Azidose).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen 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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist TRIAMTEREN/HCT AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B.
nicht tiber 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. Weitere Informationen

Was TRIAMTEREN/HCT AL enthalt

Die Wirkstoffe sind Triamteren und Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette enthalt 50 mg Triamteren und 25 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstéarke, losliche
Maisstérke, Methylcellulose, Poly(ethylacrylat-co-
methylmethacrylat) (2:1), Hochdisperses Siliciumdioxid,
Simeticon, Sorbinsdure (Ph. Eur.), vorverkleisterte Stérke
(Mais), Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Titandioxid
(E171).

Wie TRIAMTEREN/HCT AL aussieht und Inhalt
der Packung

Gelbe, runde, bikonvexe Filmtablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

TRIAMTEREN/HCT AL ist in Packungen mit 20, 30, 50, 90
und 100 Filmtabletten erhdltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

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
November 2021.
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