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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amiloretik® 5 mg/50 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Amiloridhydrochlorid und Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Amiloretik und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amiloretik beachten?

3. Wie ist Amiloretik einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Amiloretik aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amiloretik und wofiir wird
es angewendet?

Amiloretik ist ein Kombinationsarzneimittel aus einem
harntreibenden Mittel und einem kaliumsparenden Mittel.
Durch eine Steigerung der Harnausscheidung vermag
Amiloretik eine vermehrte Wasseransammlung im Gewe-
be auszuschwemmen.

Amiloretik wird angewendet bei
Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme) infolge von
Erkrankungen des Herzens und der Leber (kardiale und
hepatische Odeme).

Das Kombinationspréparat Amiloretik wird nur bei Patien-
ten empfohlen, bei denen eine Verminderung von Kalium-
verlusten angezeigt ist.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Amiloretik beachten?

Amiloretik darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Amiloridhydrochlorid und
Hydrochlorothiazid, andere Thiazide, gegen Sulfonami-
de (manche Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen, z.B. Co-Trimoxazol [Kreuzreaktionen])
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

* bei schweren Nierenfunktionsstérungen (schwere fort-
schreitende Nierenerkrankung, akutes Nierenversagen
oder schwere Niereninsuffizienz mit stark verminderter
oder fehlender Harnausscheidung)

e wenn Sie aufgrund einer Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) unter Nierenfunktionsstérungen leiden (diabe-
tische Nephropathie)

e bei schwerer Lebererkrankung (Prakoma mit Leberzir-
rhose)

e bei erhdhtem Kaliumspiegel im Blut (Hyperkaliamie, Se-
rumkaliumwerte Uber 5,5 mmol)

e wenn Sie gleichzeitig Kaliumpraparate, kaliumsparende
Arzneimittel (z B. Spironolacton oder Triamteren) oder
eine kaliumreiche Didt einnehmen (ausgenommen bei
schwerer und/oder therapieresistenter Hypokalidmie
unter sorgfaltiger Kontrolle)

e bei erhdhtem Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)

* wenn Sie bei gleichzeitig mit Lithium behandelt werden

e wenn Sie schwanger sind oder stillen

Wenn lhr Harnstoffwert im Blut erhéht ist, wenn Sie Dia-
betiker sind oder wenn Ihr Kreatininwert im Blut erhoht ist,
dirfen Sie das Arzneimittel nur dann einnehmen, wenn die
Elektrolytwerte und Harnstoffspiegel im Blut sorgféltig und
regelmaBig Uberwacht werden.

Kinder und Jugendliche

Amiloretik ist fir die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen nicht geeignet, da keine ausreichenden Erfahrun-
gen vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Wenn irgendeiner der folgenden Punkte auf Sie zutrifft,

sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Ein-

nahme von Amiloretik beginnen:

e wenn Sie eine Herz- oder Lungenerkrankung haben

e wenn Sie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben.
Eine regelméaBige Kontrolle des Blutzuckers ist erforder-
lich.

¢ wenn Sie an einer Erkrankung der Leber oder der Nieren
leiden

e wenn lhr Harns&urewert oder lhre Blutfette (Cholesterin
und/oder Triglyceride) erhéht sind

® bei korperlichen Zustanden, die eine L"Jbers'auerung des
Blutes begtinstigen (z. B. eine chronische Nierenerkran-
kung, Zuckerkrankheit, bestimmte Lungenerkrankun-
gen, chronischer Durchfall )

e wenn Sie an Lupus erythematodes (entziindliche Haut-
erkrankung) leiden

e wenn Sie an Gicht leiden

Wenn Sie eine Verschlechterung des Sehvermdgens oder
Schmerzen der Augen verspuren, informieren bitte Sie so-
fort lhren Arzt. Dies kdnnen Anzeichen eines erhdhten
Drucks in Ihren Augen sein und innerhalb von Stunden bis
einigen Wochen nach Beginn der Einnahme von Amilore-
tik auftreten. Ohne Behandlung kann dies zu einer dauer-
haften Verschlechterung des Sehvermdgens fiihren.

Altere Menschen

Bei der Behandlung alterer Menschen ist auf eine mdogli-
che Einschréankung der Nierenfunktion zu achten (siehe
Abschnitt 3).

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

Vor und wahrend der Behandlung mit Amiloretik wird Ihr
Arzt in regelméBigen Abstédnden bestimmte Blutwerte
kontrollieren, insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium, Ma-
gnesium, Kreatinin und Harnstoff, die Blutfette (Choleste-
rin und Triglyceride) sowie den Blutzucker, gegebenenfalls
auch die Harnsaure und die Leberwerte.

Vor Behandlungsbeginn und in regelmaBigen Abstanden
wird Ihr Arzt auBerdem die Blutplattchen (Thrombozyten)
sowie das Blutbild und das Differentialblutbild bestimmen.

Wahrend der Behandlung mit Amiloretik sollten Sie auf
eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme achten.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom AusmaB der Urin-
ausscheidung 1 kg/Tag nicht Gberschreiten.

Amiloretik kann bestimmte Labortests beeinflussen. Da-
her muss Amiloretik vor einer Prifung der Nebenschild-
drusenfunktion und mindestens 3 Tage vor Durchflihrung
eines Glukosetoleranztests abgesetzt werden.

Flr den Fall, dass Amiloretik vor Operationen nicht abge-
setzt werden kann, muss der Narkosearzt informiert wer-
den, weil die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln, die
der Narkosearzt einsetzen kdnnte (Curare-artige Muskel-
relaxanzien), durch Amiloretik verstérkt oder verlangert
werden kann.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Arznei-
mitteln kann es zu Wasseransammlungen im Korpergewe-
be (Odeme) kommen (Pseudo-Bartter-Syndrom).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung von Amiloretik kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine missbrauchliche
Anwendung des Arzneimittels Amiloretik zu Dopingzwe-
cken kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit flihren.

Einnahme von Amiloretik zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen. Moglicherweise muss die Dosie-
rung gedndert oder in einigen Féllen die Einnahme eines
der Arzneimittel beendet werden:

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter De-
pressionen) darf nicht zusammen mit Amiloretik einge-
nommen werden (siehe Abschnitt ,Amiloretik darf nicht
eingenommen werden®).

e Arzneimittel zur Schmerzlinderung oder Entziin-
dungshemmung ( nicht-steroidale Antiphlogistika
einschlieBlich selektive Cyclooxygenase-2(COX-2)-
Hemmer, z. B. Ibuprofen): Diese kénnen die blutdruck-
senkende und harntreibende Wirkung von Amiloretik
vermindert und in manchen Fallen zu erhéhten Kalium-
werten im Blut fihren.

¢ Blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. ACE-Hemmer
wie Captopril, Enalapril; Angiotensin-ll-Antagonisten
wie Losartan; Beta-Rezeptorenblocker) und andere
harntreibende Arzneimittel (Diuretika): Die blutdruck-
senkende Wirkung von Amiloretik kann verstérkt
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werden. Bei gleichzeitiger Einnahme von Amiloretik mit
ACE-Hemmern oder Angiotensin-Il-Antagonisten kann
es auch zu erhéhten Kaliumwerten kommen.

¢ Arzneimittel, die die kérpereigene Abwehr unterdrii-
cken (Ciclosporin, Tacrolimus): Es kann zu erhéhten
Kaliumwerten im Blut kommen.

e Zentralddmpfende Arzneimittel (Narkotika), Barbitu-
rate (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen,
Schlafmittel) und Alkohol: Die blutdrucksenkende Wir-
kung von Amiloretik kann verstarkt werden.

e Insulin und blutzuckersenkende Arzneimittel in
Form von Tabletten: Die Dosierung muss eventuell an-
gepasst werden.

e Colestyramin, Colestipol (Arzneimittel zur Senkung
erhohter Blutfettwerte): Die gleichzeitige Anwendung
dieser Arzneimittel vermindert die Aufnahme von Ami-
loretik aus dem Magen-Darm-Trakt.

e Bestimmte Hormone (z. B. Glukokortikoide, ACTH): Es
kann vermehrt zu Elektrolytverlusten kommen, insbe-
sondere von Kalium.

e Blutdrucksteigernde Arzneimittel (pressorischen
Aminen wie Epinephrin, Norepinephrin): Die Wirkung
kann durch Amiloretik abgeschwéacht werden.

e Bestimmte Arzneimittel zur Entspannung der Mus-
kulatur (Curare-artige Muskelrelaxanzien, werden bei
Operationen eingesetzt): Die Wirkung dieser Arzneimit-
tel kann durch Amiloretik verstarkt oder verlangert wer-
den.

¢ Bestimmte Herzmittel (herzwirksame Glykoside, Digi-
talis): Die Wirkung dieser Herzmittel kann beeinflusst
werden.

e Carbenoxolon (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Geschwiren und Entziindungen), Penicillin G (ein Anti-
biotikum), Amphotericin B (Arzneimittel zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen), bestimmte harntreibende
Arzneimittel (z.B. Furosemid) und Abfiihrmittel: Die
gleichzeitige Anwendung mit Amiloretik kann zu ver-
starkten Kaliumverlusten fuihren.

¢ Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen (Zytostatika, z.B. Cyclophosphamid,
Fluorouracil, Methotrexat): Bei gleichzeitiger Anwen-
dung mit Amiloretik ist mit einer verstéarkten schadigen-
den Wirkung auf das Knochenmark zu rechnen.

e Methyldopa (Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks):
Bei gleichzeitiger Anwendung mit Amiloretik kann es in
Einzelféllen zur Auflésungen der roten Blutkdrperchen
kommen.

Einnahme von Amiloretik zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Durch Alkohol kann die Wirkung von Amiloretik verstarkt
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie dirfen Amiloretik in der Schwangerschaft nicht an-
wenden

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Ihr Arzt wird
lhnen empfehlen, Amiloretik vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzu-
setzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel emp-
fehlen, denn die Einnahme von Amiloretik kann zu schwe-
ren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren.

Stillzeit

Sie durfen Amiloretik in der Stillzeit nicht anwenden, da fiir
Amilorid keine Untersuchungen zur Milchgéngigkeit vor-
liegen und Hydrochlorothiazid die Milchproduktion hem-
men kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
maBigen &rztlichen Kontrolle. Dieses Arzneimittel kann
auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch das Reakti-
onsvermoégen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
tréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhdhung und Préparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Amiloretik enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Amiloretik daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Amiloretik einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung sollte vom Arzt individuell - vor allem nach
dem Behandlungserfolg - festgelegt werden.

Empfohlene Dosis

Erwachsene

Bei Fliissigkeitsansammliungen im Gewebe (Odeme) in-
folge von Erkrankungen des Herzens und der Leber

Zu Behandlungsbeginn 1-mal taglich 2—1 Tablette Ami-
loretik. Falls erforderlich, kann die Dosis auf maximal 2 Ta-
bletten Amiloretik taglich erhéht werden.

Patienten mit Leber- und Nierenfunktionsstérungen
Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen sollte Amiloretik
der Einschrankung entsprechend dosiert werden.

Patienten mit ausgeprégter Wassereinlagerung im Gewe-
be (Odeme) infolge einer Herzmuskelschwéche (schwere
Herzinsuffizienz)

Bei Patienten mit ausgeprégter Wassereinlagerung im Ge-
webe (Odeme) infolge einer Herzmuskelschwéache kann
die Aufnahme der Wirkstoffe von Amiloretik aus dem Ma-
gen-Darm-Trakt deutlich eingeschrénkt sein.

Kinder und Jugendliche

Amiloretik wird fur die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen nicht empfohlen, da keine ausreichenden Da-
ten zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vorliegen.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit
nach den Mahlzeiten einzunehmen. Die Einnahme erfolgt
bei Einmalgabe morgens. Bei hheren Dosierungen kann
die Einnahme auch in Einzeldosen Uber den Tag verteilt
erfolgen.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die Tablette ¢ ¢
mit der Bruchkerbe nach oben

auf eine feste Unterlage. Um die
Tablette zu teilen, driickt man mit
beiden Daumen gleichzeitig von
oben links und rechts auf die Ta-
blette.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung und sollte auf einen mdéglichst kurzen Zeit-
raum begrenzt werden. Nach Langzeitbehandlung sollte
Amiloretik ausschleichend abgesetzt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amiloretik
eingenommen haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Men-
gen von Amiloretik sollten Sie sofort ein Arzt/Notarzt be-
nachrichtigen. Dieser wird entsprechend der Schwere der
Uberdosierung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Die Anzeichen bei akuter oder chronischer Uberdosierung

sind vom AusmaB des Flussigkeitsverlustes und der Elek-

trolytstérungen abhangig.

Uberdosierung kann zu

e Entwasserung“, Durst, Schwéche- und Schwindelge-
flhl, Kopfschmerzen

¢ Muskelschmerzen und Muskelkrampfen (z.B. Waden-
krampfe)

e starkem Blutdruckabfall

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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e stark beschleunigtem Herzschlag, Herzrhythmussto-
rungen

¢ Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Ste-
hen

e Storungen im Kalium- oder Natriumgehalt des Blutes

e Schlafrigkeit, Benommenheit. Verwirrtheitszusténde,
Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstérungen bis zum
Koma

e Bluteindickung mit Thromboseneigung

e akutem Nierenversagen

e Stérungen des Nervensystems (schlaffe LAhmungen,
Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheitszusténde)

fihren.

Bei dringendem Verdacht auf eine Uberdosierung benéti-
gen Sie arztliche Hilfe! Halten Sie die Packung des Arznei-
mittels bereit, damit sich der Arzt Gber den aufgenomme-
nen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Amiloretik verges-
sen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Amiloretik abbre-
chen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Ami-
loretik nicht ohne Riicksprache mit lnrem behandelnden
Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amiloretik Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, benachrichtigen Sie lhren
Arzt, damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, nehmen Sie Amiloretik nicht weiter ein und
suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.

Bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z.B. ein er-
héhter Kaliumgehalt im Blut oder bestimmte Blutbildver-
anderungen) kénnen unter Umstéanden lebensbedroh-
lich werden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich:

e Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie)

¢ kleinfleckige Blutungen in der Haut (Purpura)

Selten:

e Mangel an weiBen Blutkérperchen (Leukopenie, Neu-
tropenie)

e Mangel an roten Blutkdrperchen (aplastische und héa-
molytische Anamie)

¢ hochgradige Verminderung bestimmter weiBer Blutkor-
perchen mit Infektneigung und schweren Allgemein-
symptomen (Agranulozytose). Hinweise auf eine Agra-
nulozytose konnen Fieber mit Schittelfrost,
Schleimhautveranderungen und Halsschmerzen sein.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich:

e allergische Reaktionen, diese kénnen als Haut- und
Schleimhautreaktionen auftreten (siehe Nebenwirkun-
gen bei ,Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes®)

Selten:

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreis-
laufkollaps (anaphylaktischer Schock). Erste Anzeichen
fur einen Schock sind u. a. Hautreaktionen wie heftige
Hautrétung (Flush) oder Nesselsucht, Unruhe, Kopf-
schmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit, blauliche Verfar-
bung der Haut (Zyanose).

Bei den ersten Anzeichen einer allergischen Reaktion darf
Amiloretik nicht nochmals eingenommen werden.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Haufig:

e erhohter Kaliumgehalt im Blut (Uber 5,5 mmol/l), insbe-
sondere bei eingeschrankter Nierenfunktion

* Blutzuckeranstieg (Hyperglykdmie), Zucker im Urin
(Glukosurie)
Dies kann bei Patienten mit bereits bestehender Zu-
ckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) zu einer
Verschlechterung der Stoffwechsellage flhren. Eine
bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten.

e erhodhter Harns&urespiegel im Blut (Hyperurikédmie)
Dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu
Gichtanfallen fiihren.

¢ Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyceride)

Gelegentlich:
e vorriibergehender Anstieg der harnpflichtigen Stoffe

(Harnstoff und Kreatinin)

Selten:
e Kaliummangel im Blut
e Anstieg eines bestimmten Emzyms (Amylase) im Blut

Haufigkeit nicht bekannt:

e Storungen im Elektrolythaushalt (z. B. Chloridmangel im
Blut, erhéhter Kalziumgehalt im Blut, Magnesiumman-
gel im Blut, Natriummangel im Blut)

¢ Flissigkeitsmangel (Dehydratation)

Psychiatrische Erkrankungen

Selten:

e Depressionen, Schlaflosigkeit, Verwirrtheitszustédnde,
Schlafrigkeit, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Nervositét,
Unruhe

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich:

e Kopfschmerzen, Midigkeit, Stérung der Bewegungs-
ablaufe (Ataxie), Schwéache, Schwindel, Geschmacks-
stérungen

Selten:

¢ Missempfindungen (z.B. Kribbeln) in den GliedmaBen
(Parésthesien), Starre (Stupor), Zittern (Tremor), Erkran-
kung des Gehirns (Enzephalopathie), Ldhmungser-
scheinungen (Paresen, schlaffe Paralysen), Krampfan-
félle, Bewusstseinsstérungen, Benommenheit, Koma

Haufigkeit nicht bekannt:
e Unruhe

Augenerkrankungen

Selten:

e Sehstoérungen (z. B. verschwommenes Sehen, Gelbse-
hen)

¢ Einschrénkung der Bildung von Trénenflussigkeit (Vor-
sicht beim Tragen von Kontaktlinsen.)

e Eine bestehende Kurzsichtigkeit kann sich verschlim-
mern.

Haufigkeit nicht bekannt:
e erhohter Augeninnendruck

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten:
¢ Gleichgewichtsstérungen, Ohrgerédusche (Tinnitus)

Herzerkrankungen

Gelegentlich:
e Herzklopfen (Palpitationen)

Selten:
e Schmerzen in der Brust (pektangindse Beschwerden),
zu schneller Herzschlag (Tachykardie)

Haufigkeit nicht bekannt:

e EKG-Veranderungen (zu langsamer Herzschlag oder
andere Herzrhythmusstérungen)

e Blutdruckabfall bis zum Kreislaufkollaps (Synkopen)

e gesteigerte Empfindlichkeit gegen Digitalis bei Patien-
ten, die Digitalis einnehmen (Digitalistoxizitat)

e Ein Patient mit partiellem Herzblock entwickelte einen
kompletten Block.

GefaBerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt:

e verminderter Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Hypotonie)

e Entziindung der kleinen BlutgefaBe (nekrotisierende
Angiitis, Vaskulitis, kutane Vaskulitis)

e erhohte Neigung zu Thrombosen und Embolien - ins-
besondere bei Vorliegen von Venenerkrankungen oder
bei alteren Patienten

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und

Mediastinums

Selten:

e Atemnot (Dyspnoe), Atembeschwerden, verstopfte
Nase, Husten

e Atemnot mit entziindlicher Lungenveranderung (Pneu-
monitis)

Sehr selten:
e Flissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem)
mit Schocksymptomatik

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich:

e Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit, Schluckauf, Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Schmerzen und
Krampfe im Bauchraum

Selten:
e Entziindung der Bauchspeicheldriise

Haufigkeit nicht bekannt:

® Reizungen der Magenschleimhaut, Véllegefihl, Blahun-

gen, Verdauungsstorungen, (Dyspesie)

veranderter Appetit, Durst

Stérungen der Darmtétigkeit infolge von Darmlahmung

oder Darmverschluss (Adynamie der glatten Muskula-

tur, Subileus, paralytischer lleus)

e Magen-Darm-Blutungen, Aktivierung eines vermutlich
vorbestehenden Magen- oder Darm-Geschwdirs (pep-
tisches Ulkus)

e Entziindung der Speicheldriisen

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten:

e Gelbsucht

o |eberfunktionsstérungen (Anstieg der Leberwerte GOT,
GPT)

Haufigkeit nicht bekannt:

e Bei vorbestehendem Gallensteinleiden (Cholelithiasis)
kann eine akute Entziindung der Gallenblase (Chole-
zystitis) auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-

bes

Gelegentlich:

e allergische Haut- und Schleimhautreaktionen wie z.B.
Hautrétung, erhdhte Lichtempfindlichkeit der Haut
(Photosensibilitat), Juckreiz, Hautausschlag, Nessel-
ausschlag (Urtikaria)

e Blasen oder Schuppenbildung (bullése Exantheme)

e vermehrtes Schwitzen

* bestimmte schwerwiegende Hauterkrankung mit Bla-
senbildung (toxische epidermale Nekrolyse)

Selten:
e Haarausfall

Sehr selten:

e |n Einzelfallen kénnen ein kutaner Lupus erythemato-
des, kutane Lupus-erythematodes-artige Reaktionen
oder die Reaktivierung eines Lupus erythematodes (be-
stimmte Autoimmunerkrankung mit Hautbeteiligung)
auftreten.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-

krankungen

Haufigkeit nicht bekannt:

e Rickenschmerzen, Schmerzen in den GliedmaBen, Ge-
lenkschmerzen, Schmerzen in Nacken und/oder Schul-
tern, Muskelverspannungen, Muskelkrampfe (z. B. Wa-
denkrampfe), Muskelschwéche

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten:
¢ Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis)

Héufigkeit nicht bekannt:

e erschwertes Wasserlassen (Dysurie), nachtliches Was-
serlassen (Nykturie), vermehrte Harnausscheidung (Po-
lyurie), hdufiges Wasserlassen bei geringen Urinmen-
gen (Pollakisurie), Harninkontinenz, Blasenkrampf
(Blasenspasmus), Nierenfunktionsstérungen bis zum
Nierenversagen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise

Gelegentlich:
e Potenzstérungen, verminderte Libido

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Selten:

o fieberhafte Zustande

Haufigkeit nicht bekannt:
e Schwache, Erschdpfung, allgemeines Krankheitsge-
fUhl, Schmerzen in der Brust

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Amiloretik aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

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

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Amiloretik enthalt
Die Wirkstoffe sind Amiloridhydrochlorid und Hydrochlo-
rothiazid.

1 Tablette enthélt 5,68 mg Amiloridhydrochlorid 2 HZO,
entsprechend 5 mg Amiloridhydrochlorid, und 50 mg Hy-
drochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Lac-
tose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstar-
ke, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Amiloretik aussieht und Inhalt der Packung
Amiloretik sind weiBe bis gelbliche, runde, beidseitig ge-
wolbte Tabletten mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.

Die Tablette kann in zwei gleiche Dosen geteilt werden.

Amiloretik ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten
erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im August 2014.
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