Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Disalunil®

25 mg Tabletten
Wirkstoff: Hydrochlorothiazid

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

wie Sie.

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

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Disalunil und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Disalunil beachten?

3. Wie ist Disalunil einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Disalunil aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Disalunil und wofiir wird es angewendet?

Disalunil ist ein Arzneimittel aus der Gruppe
der sogenannten , Diuretika“. Diuretika bewir-
ken, dass von den Nieren eine groflere Menge
Harn produziert wird. Gelegentlich werden sie
auch als ,Wassertabletten“ bezeichnet.

Disalunil wird zur Behandlung der

folgenden Krankheiten eingesetzt:

» Bluthochdruck (essentielle arterielle Hyper-
tonie)

» Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe auf-
grund von Erkrankungen des Herzens, der
Leber und/oder der Nieren (kardiale, hepa-
tische, renale Odeme)

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

Disalunil darf nicht eingenommen

werden,

» wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothia-
zid, andere Thiazide, Sulfonamide oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

» wenn Sie eine schwere Nierenfunktionssto-
rung mit stark eingeschréankter oder fehlen-
der Harnproduktion haben (Oligurie oder
Anurie; Kreatinin-Clearance kleiner als
30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin tiber
1,8 mg/100 ml)

» wenn Sie an einer akuten Nierenentziindung
(Glomerulonephritis) leiden

» wenn Sie an schweren Leberfunktionssto-
rungen wie Leberversagen mit Bewusst-
seinsstorungen (Coma und Praecoma hepa-
ticum) leiden

» wenn Sie an Kaliummangelzustdnden
(Hypokalidmie) leiden

» wenn Sie an Natriummangelzustdnden
(Hyponatridmie) leiden

» wenn Sie an verminderter zirkulierender
Blutmenge (Hypovoldmie) leiden

» wenn Sie einen erhdhten Kalziumspiegel im
Blut (Hyperkalzdmie) haben

» wenn bei Thnen aufgrund eines erh6hten
Harnsdurespiegels im Blut Beschwerden
bestehen (Patienten mit Gicht in der Kranken-
geschichte)

» wenn Sie an Gicht erkrankt sind.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Disalunil einnehmen:

» wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck
(Hypotonie) haben

» wenn Sie Durchblutungsstérungen im
Gehirn haben

» wenn Sie eine Erkrankung der Herzkranzge-
faBe haben

» wenn Sie bereits zuckerkrank sind oder bei
bisher nicht in Erscheinung getretener
Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem
Diabetes mellitus; regelmélige Kontrolle des
Blutzuckers)

» wenn bei Ihnen eine eingeschrénkte Nieren-
funktion (bei einem Serum-Kreatinin von
1,1-1,8 mg/100 ml bzw. leichter Einschrédn-
kung der Kreatinin-Clearance 30-60 ml/min)
vorliegt

» wenn Sie eine eingeschriankte Leberfunktion
haben

» wenn Sie eine Verschlechterung des Sehver-
mogens oder Schmerzen der Augen verspii-
ren. Dies konnen Anzeichen eines erh6hten
Drucks in Thren Augen sein und innerhalb
von Stunden bis einigen Wochen nach der
Einnahme von Disalunil auftreten. Ohne
Behandlung kann dies zu einer dauerhaften
Verschlechterung des Sehvermdogens fiithren.

Bei Funktionsstorungen der Niere (Glomeru-
lumfiltrat unter 30 ml/min und/oder Serum-
Kreatinin tiber 1,8 mg/100 ml) ist Disalunil
unwirksam. Da die Nierenfunktion weiter beein-
trachtigt wird, kann es sogar schédlich sein.

Bei chronischem Missbrauch von harntreiben-
den Mitteln kann ein Pseudo-Bartter-Syndrom
mit Wasseransammlungen im Kérpergewebe
(Odeme) auftreten.

Wahrend einer Langzeittherapie mit Disalunil
sollten die Serumelektrolyte (insbesondere
Kalium, Natrium, Kalzium) regelmafig kontrol-
liert werden. Dies gilt auch fiir Kreatinin, Harn-
stoff, die Blutfette (Cholesterin und Triglyzeri-
de), Harnséure sowie fiir den Blutzucker.

Wahrend der Behandlung mit Disalunil sollten
Sie auf eine ausreichende Fliissigkeitsaufnah-
me achten. Wegen erhdhter Kaliumverluste
sollten Sie kaliumreiche Nahrungsmittel zu
sich nehmen (z. B. Bananen, Gemiise, Niisse).

Die Kaliumverluste kénnen auch durch gleich-
zeitige Behandlung mit Kalium sparenden
Diuretika vermindert oder verhindert werden.

Bei Patienten mit bereits bestehender oder
bisher nicht in Erscheinung getretener Zucker-
krankheit (manifestem oder latentem Diabetes
mellitus) sollten regelmé&Rige Kontrollen des
Blutzuckers erfolgen.

Auswirkungen bei Dopingkontrollen
und bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von Disalunil kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fithren. Die gesundheitlichen Folgen beim
Fehlgebrauch von Disalunil als Dopingmittel
kénnen nicht abgesehen werden, Gesund-
heitsgefahrdungen sind nicht auszuschlief3en.

Besondere Hinweise:

Die Therapie sollte abgebrochen werden bei:

» Storungen des Elektrolythaushalts, die durch
eine Behandlung nicht behoben werden
konnen

» Kreislaufstorungen mit vermindertem Blut-

druck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen

(orthostatischen Regulationsstérungen)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien)

ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden

Stérungen des zentralen Nervensystems

Entziindung der Bauchspeicheldriise

Blutbildverdnderungen (Andmie, Leukope-

nie, Thrombozytopenie)

» akuter Gallenblasenentziindung

» Auftreten einer GefdBentziindung

» Verschlimmerung einer bestehenden Kurz-
sichtigkeit

» schweren Nierenfunktionsstérungen
(Serum-Kreatinin-Konzentration {iber
1,8 mg/100 ml bzw. Kreatinin-Clearance
kleiner als 30 ml/min).
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Altere Menschen:

Bei der Behandlung élterer Patienten (65 Jahre
und &lter) ist auf eine mogliche Einschrankung
der Nierenfunktion zu achten (siehe 3. ,Wie ist
Disalunil einzunehmen?“).

Kinder und Jugendliche
(unter 18 Jahren):

Es gibt keine hinreichenden Erfahrungswerte
zur Behandlung von Kindern und Jugendli-
chen. Kinder und Jugendliche sollten Hydro-
chlorothiazid daher nicht einnehmen.

Einnahme von Disalunil zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
anwenden oder kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen oder angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men oder anzuwenden.

Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen:

Arzneimittel, die zu Kaliumverlusten und
Kaliummangelzusténden im Blut (Hypokali-
dmie) fiihren, z. B. die Kaliumausscheidung
fordernde harntreibende Arzneimittel (z. B.
Furosemid), Glukokortikoide (,,Cortison*),
ACTH, Abfiihrmittel, Carbenoxolon, Ampho-
tericin B (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen), Penicillin G Natrium,
Salicylsdure und -derivate (Schmerzmittel):
Die gleichzeitige Anwendung von Hydrochloro-
thiazid und Arzneimitteln, die Kaliumverluste
verstdrken und zu Kaliummangelzustdnden im
Blut fiithren, kann zu erhéhten Kaliumverlusten
fithren. In diesen Féllen sollte der Kaliumspiegel
im Blut tiberwacht werden. Solche Kombinatio-
nen werden deshalb nicht empfohlen.

Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte
Arten von Depressionen):

Die gleichzeitige Verabreichung von Disalunil
und Lithium fiihrt zu einer verstirkten herz-
und nervenschddigenden Wirkung von Lithi-
um. Deshalb sollte die gleichzeitige Behand-
lung mit Lithium und Hydrochlorothiazid nur
unter engmaschiger drztlicher Uberwachung
erfolgen und ist nicht zu empfehlen. Wenn sich
diese Kombination als unbedingt notwendig
erweist, wird wéhrend der gleichzeitigen
Anwendung eine Uberwachung des Lithium-
spiegels im Blut empfohlen.

Gleichzeitige Anwendung, bei der
Vorsicht erforderlich ist:

Andere harntreibende Arzneimittel (Diureti-
ka), andere blutdrucksenkende Arzneimittel
(z. B. Betablocker), Nitrate, Barbiturate (Arz-
neimittel zur Behandlung von Krampfanfil-
len), Phenothiazine (Arzneimittelgruppe zur
Behandlung von psychischen Storungen),
trizyklische Antidepressiva, gefiferweitern-
de Arzneimittel, Alkohol:

Die blutdrucksenkende Wirkung von Disalunil
kann durch gleichzeitige Anwendung dieser
Arzneimittel und durch Alkoholkonsum ver-
starkt werden.

ACE-Hemmer (z. B. Captopril, Enalapril):

Unter der Behandlung mit Disalunil besteht bei
zusétzlicher Einnahme von ACE-Hemmern
(z. B. Captopril, Enalapril) zu Behandlungsbe-
ginn das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls
und einer Verschlechterung der Nierenfunktion.

Eine Behandlung mit einem harntreibenden
Arzneimittel (Diuretikum) sollte daher 2-3
Tage vor Beginn einer Behandlung mit einem
ACE-Hemmer abgesetzt werden, um das Risi-
ko eines Blutdruckabfalls zu Beginn der
Behandlung zu vermindern.

Salicylate (Schmerzmittel) und Arzneimittel
mit entziindungshemmender Wirkung
(nichtsteroidale Antiphlogistika, z. B. Indo-
metacin, Acetylsalicylsidure) einschlieflich
selektiver COX-2-Hemmer:

Diese Arzneimittel konnen die blutdrucksen-
kende und harntreibende Wirkung von
Disalunil abschwichen. In Einzelfdllen kann es
zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion
kommen, insbesondere bei Patienten mit
bereits vorher eingeschriankter Nierenfunktion.
Bei Einnahme hochdosierter Salicylate kann
sich die schddigende Wirkung der Salicylate
auf das zentrale Nervensystem verstdrken. Bei
Patienten, bei denen sich wéahrend der
Behandlung mit Disalunil ein Blutvolumen-
mangel (Hypovoldmie) entwickelt, kann die
gleichzeitige Anwendung nichtsteroidaler
Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen
auslosen.

Betablocker und Diazoxid:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Disalunil
mit Betablockern oder Diazoxid besteht das
Risiko, dass ein erhohter Blutzuckerspiegel
(Hyperglykédmie) auftritt.

Insulin oder blutzuckersenkende Arzneimit-
tel in Form von Tabletten, Arzneimittel zur
Behandlung von Gicht (z. B. Probenecid, Sul-
finpyrazon), gefdfRverengende Arzneimittel
(z. B. Noradrenalin, Adrenalin):

Die Wirkung von Insulin oder blutzuckersen-
kenden Arzneimitteln in Form von Tabletten,
Arzneimitteln zur Behandlung von Gicht (z. B.
Probenecid, Sulfinpyrazon) und gefédBveren-
genden Arzneimitteln (z. B. Noradrenalin und
Adrenalin) kann bei gleichzeitiger Anwendung
von Disalunil abgeschwécht werden. Eine
Anpassung der Dosis dieser Arzneimittel kann
daher notwendig sein.

Metformin:

Metformin sollte zusammen mit Hydrochloro-
thiazid wegen des Risikos der Ubersduerung
des Blutes infolge eines moglichen Nierenver-
sagens mit Vorsicht angewendet werden.
Digitalisglykoside:

Die Wirkungen und Nebenwirkungen von
Herzglykosiden konnen verstirkt werden.

Zytostatika (Arzneimittel zur Behandlung
bosartiger Erkrankungen, z. B. Cyclophos-
phamid, Fluorouracil, Methotrexat):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika
(z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Metho-
trexat) ist mit verstarkten schadigenden Wir-
kungen am Knochenmark zu rechnen (insbe-
sondere mit einer Abnahme bestimmter wei-
Ber Blutkdrperchen [Granulozytopenie]).

Muskelrelaxanzien vom Curare-Typ
(bestimmte Arzneimittel, die eine Muskelent-
spannung herbeifiihren):

Die Wirkung von Muskelrelaxanzien vom
Curare-Typ, die bei bestimmten Operationen
verabreicht werden, kann durch Disalunil ver-
starkt oder verldngert werden. Informieren Sie
daher bei bevorstehenden Operationen den
Narkosearzt tiber die Behandlung mit
Disalunil.

Colestyramin, Colestipol (Arzneimittel zur
Senkung erhéhter Blutfette):

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyra-
min oder Colestipol verringert die Aufnahme
von Disalunil aus dem Magen-Darm-Trakt.

Methyldopa (Arzneimittel zur Senkung des
Blutdrucks):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa
wurde in Einzelfdllen iiber einen Zerfall roter
Blutkorperchen (Hamolyse) berichtet.

Arzneimittel, die durch Stérungen des Kali-
umgehaltes im Blut beeinflusst werden:
Eine regelméRige Uberwachung der Kalium-
spiegel im Blut und des EKGs wird empfohlen,
wenn Hydrochlorothiazid zusammen mit fol-
genden Arzneimitteln verabreicht wird:

» Antiarrhythmika der Klasse la (bestimmte
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérun-
gen, z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopy-
ramid)

» Antiarrhythmika der Klasse III (bestimmte
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen,
z. B. Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid)

» einige Neuroleptika (z. B. Thioridazin, Chlor-
promazin, Levomepromazin, Trifluoperazin,
Cyamemazin, Sulpirid, Sultoprid, Amisulprid,
Tiaprid, Pimozid, Haloperidol, Droperidol)

» andere Arzneimittel, z. B. Bepridil, Cisaprid,
Diphemanil, Erythromycin i.v., Halofantrin,
Mizolastin, Pentamidin, Sparfloxacin, Ter-
fenadin, Vincamin i.v.

Allopurinol (Arzneimittel zur Behandlung
von Gicht):

Die gleichzeitige Anwendung mit Thiaziden
kann die Hiufigkeit von Uberempfindlich-
keitsreaktionen (Allergien) gegen Allopurinol
erhdhen.

Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung
einer Virusgrippe und einer Parkinson-
Erkrankung):

Thiazide konnen das Risiko von durch Amanta-
din hervorgerufenen Nebenwirkungen erh6hen.

Kalziumsalze:

Thiaziddiuretika konnen die Kalziumspiegel
im Blut erh6hen. Wenn Kalziumpréparate ver-
ordnet werden miissen, sollten die Kalzium-
spiegel im Blut iiberwacht und die Dosierung
von Kalzium entsprechend angepasst werden.
Vitamin-D-Préparate:

Die gleichzeitige Anwendung von Thiaziden
und Vitamin-D-Prédparaten kann die Kalzium-
spiegel im Blut wegen der verringerten Kalzi-
umausscheidung erhéhen.

Ciclosporin:

Die gleichzeitige Anwendung von Thiaziden
und Ciclosporin kann das Risiko erhéhter
Harnsédurespiegel im Blut (Hyperurikdmie) und
gichtdhnlicher Krankheitszeichen erhéhen.

Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung
von Krampfanfillen):

Die gleichzeitige Anwendung von Hydrochlo-
rothiazid und Carbamazepin kann die Natri-
umspiegel im Blut senken. Deshalb sollten die
Natriumspiegel im Blut iberwacht werden.
Chinidin:

Die Ausscheidung von Chinidin kann verrin-
gert sein, wenn Hydrochlorothiazid und Chi-
nidin gleichzeitig verabreicht werden.

Tetrazykline (Arzneimittel zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen):

Die gleichzeitige Anwendung von Hydrochlo-
rothiazid und Tetrazyklinen kann zu einem
Anstieg des Harnstoffs im Blut fithren.

Einnahme von Disalunil zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten wdhrend der Behandlung mit
Disalunil auf eine ausreichende Fliissigkeits-
aufnahme achten. Wegen erhhter Kaliumver-
luste sollten Sie kaliumreiche Nahrungsmittel
zu sich nehmen (z. B. Bananen, Gemiise,
Niisse).

Die Tabletten sollten zum Friihstiick mit einer
ausreichenden Fliissigkeitsmenge eingenom-
men werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Sie miissen Thren Arzt {iber eine tatsiachliche
oder vermutete Schwangerschaft informieren.
In der Regel wird Thr Arzt Thnen dann zu einem
anderen Medikament als Disalunil raten, da
Disalunil nicht zur Anwendung in der Schwan-
gerschaft empfohlen wird. Das liegt daran,
dass Disalunil in die Plazenta gelangt und dass
es bei Anwendung nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat zu gesundheitsschddigenden
Wirkungen fiir den Fétus und das Neugebore-
ne kommen kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder
mit dem Stillen beginnen wollen. Disalunil
wird nicht zur Anwendung bei stillenden Miit-
tern empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Disalunil hat geringen oder mégigen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemafem Gebrauch das Reaktionsver-
mogen verdndern. Dadurch kann die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr,



zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrdchtigt
sein.

Dies gilt in verstarktem Male bei Behand-
lungsbeginn, Erhéhung der Dosis und Préipa-
ratewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Disalunil enthalt Lactose und
Sorbitol.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und Sor-
bitol. Bitte nehmen Sie Disalunil daher erst

3.Wie ist Disalunil einzunehmen?

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

Die Dosierung sollte individuell festgelegt wer-
den. Dies gilt vor allem dann, wenn sich
bereits ein Behandlungserfolg eingestellt hat.
Es gelten folgende Richtdosen:

Bluthochdruck (Essentielle arterielle
Hypertonie)

Die empfohlene Dosis zu Behandlungsbeginn
betrdgt einmal eine halbe bis eine Tablette
Disalunil (entsprechend 12,5 mg bis 25 mg
Hydrochlorothiazid) taglich.

Die empfohlene Dosis fiir die Dauerbehand-
lung betrédgt in der Regel einmal eine halbe
Tablette Disalunil (entsprechend 12,5 mg Hyd-
rochlorothiazid) téglich.

Kardiale, hepatische, renale Odeme
Die empfohlene Dosis zu Behandlungsbeginn
betrégt in der Regel 25 bis 50 mg Hydrochloro-
thiazid taglich.

Die empfohlene Dosis fiir die Dauerbehand-
lung betrégt in der Regel 25 bis 100 mg Hydro-
chlorothiazid téglich.

Patienten mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sollte Disalunil der Einschrankung entspre-
chend dosiert werden.

Patienten mit ausgepragter
Wassereinlagerung im Gewebe
(Odeme) infolge einer
Herzmuskelschwéche

(schweren Herzinsuffizienz)

Bei Patienten mit ausgeprégter Wassereinlage-
rung im Gewebe (Odeme) infolge einer Herz-
muskelschwéche kann die Resorption von
Disalunil deutlich eingeschrénkt sein.

Altere Patienten

Bei der Behandlung élterer Patienten (65 Jahre
und &lter) ist auf eine mogliche Einschrankung
der Nierenfunktion zu achten.

Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen (unter 18 Jahren)

Es gibt keine hinreichenden Erfahrungswerte
zur Behandlung von Kindern und Jugendli-
chen. Kinder und Jugendliche sollten Hydro-
chlorothiazid daher nicht einnehmen.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut zum Friihstiick
mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Was-
ser) einzunehmen.

Teilung der Tablette

S =

Die Tablette wird mit der Teilungskerbe nach
oben zwischen Zeigefinger und Daumen

nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
IThnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

beider Hédnde gehalten und durch Druck der
Daumen nach unten entlang der Teilungsker-
be in zwei dosisgleiche Hélften gebrochen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht
begrenzt. Sie richtet sich nach Art und Schwe-
re der Erkrankung.

Nach Langzeitbehandlung sollte Disalunil stu-
fenweise abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Disalunil zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Disalunil eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
Disalunil benachrichtigen Sie umgehend
Thren Arzt; er wird entsprechend den Sympto-
men {iber gegebenenfalls erforderliche Mal3-
nahmen entscheiden. Bei Vergiftungen und/
oder im Falle schwerwiegender Krankheitszei-
chen ist sofortige drztliche Behandlung erfor-
derlich.

Das Krankheitsbild bei kurzfristiger (akuter)
oder langfristiger (chronischer) Uberdosierung
ist vom AusmaQ des Fliissigkeits- und Elektro-
lytverlusts abhdngig.

Uberdosierung kann bei ausgeprigten Fliissig-
keits- und Natriumverlusten zu Durst, Schwé-
che- und Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen
und Muskelkrampfen (z. B. Wadenkrdampfe)
und Kopfschmerzen fithren. Aullerdem kon-
nen beschleunigter Herzschlag, niedriger Blut-
druck und Kreislaufstdrungen mit verminder-
tem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatischen Regulationsstorun-
gen) auftreten. Infolge des {iberméRigen Was-
serverlusts und der Verminderung des Blutvo-
lumens kann eine Verdickung des Blutes auf-
treten. Weiterhin kann es zu Krampfanfillen,
Benommenbheit, Teilnahmslosigkeit, Verwirrt-
heitszustdnden, Kreislaufkollaps und zu einem
akuten Nierenversagen kommen.

Infolge des Kaliumverlusts kann es zu Miidig-
keit, Muskelschwiche, Empfindungsstérun-
gen, Lahmungen, Teilnahmslosigkeit, Blahun-
gen und Verstopfung oder zu Herzrhythmus-
storungen kommen. Schwere Kaliumverluste
kénnen zu einem Darmverschluss oder zu
Bewusstseinsstdrungen bis zur Bewusstlosig-
keit (hypokaldmisches Koma) fiithren.

Wenn Sie die Einnahme von Disalunil
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte bzw. vielfache
Menge nach einer bzw. mehreren vergessenen
Einzeldosen ein. Setzen Sie stattdessen die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Disalunil
abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit Disalunil nicht ohne Riicksprache mit
Threm behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen

auftritt, brechen Sie die Einnahme von

Disalunil ab und wenden Sie sich umgehend

an Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnah-

me des ndchst gelegenen Krankenhauses auf:

» Verminderungen der Blutplédttchen (Throm-
bozytopenie, manchmal mit Purpura), die
ein rascheres Auftreten von Blutungen und
Blutergiissen als iiblich zur Folge haben
kénnen

» Anaphylaktische Reaktionen, z. B. plotzliche
Anzeichen einer Allergie, wie Ausschlag,
Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut

» Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder
anderen Korperteilen

» Kurzatmigkeit, Atemgerdusche oder Atem-
beschwerden

» Schwere Hauterkrankungen (toxische epi-
dermale Nekrolyse, kutaner Lupus erythe-
matodes, Lupus-erythematodes-artige
Reaktionen, Reaktivierung eines kutanen
Lupus erythematodes)

» Verschlechterung des Sehvermdogens oder
Schmerzen in den Augen wegen zu hohen
Drucks (mogliche Anzeichen eines Engwin-
kelglaukoms)

Die unten beschriebenen
Nebenwirkungen kénnen als Folge
von Stoérungen im Flissigkeits- und
Elektrolythaushalt auftreten:

Sehr hdufig kommt es bei dauerhafter Anwen-
dung von Disalunil zu Stérungen des Elektro-
lyt- und Fliissigkeitshaushalts. Insbesondere
sind dies die Verringerung der Konzentration
von Kalium und Natrium (Hypokalidmie und
Hyponatridmie), Magnesium und Chlorid
(Hypomagnesidmie, Hypochlordamie) sowie die
Erhohung der Konzentration von Kalzium im
Blut (Hyperkalzédmie).

Bei hoher Dosierung konnen Fliissigkeits- und
Natriumverluste auftreten. Diese dulern sich
gelegentlich als Mundtrockenheit und Durst,
Schwiche- und Schwindelgefiihl, Muskel-
schmerzen und Muskelkrampfe (z. B. Waden-
krampfe), Kopfschmerzen, Nervositét, Herz-
klopfen, verminderter Blutdruck (Hypotonie)
und Kreislaufstorungen mit vermindertem
Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Ste-
hen (orthostatische Regulationsstérungen).

Bei iibermdfiger Harnausscheidung kann es
infolge , Entwidsserung“ (Dehydratation) und
verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypo-
voldmie) zur Bluteindickung (Hdmokonzent-
ration) kommen. In seltenen Fillen kommt es
zu Krampfanfillen (Konvulsionen), Benom-
menheit, Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkol-
laps und zu einem akuten Nierenversagen.
Insbesondere bei dlteren Patienten oder bei
Patienten mit Venenerkrankungen kann es zu
Thrombosen und Embolien kommen.

Infolge des Kaliumverlusts konnen Miidigkeit,
Schlafrigkeit, Muskelschwéche, Missempfin-
dungen an den Gliedmaflen (Parédsthesien),
Lahmungen (Paresen) und Teilnahmslosigkeit
(Apathie) auftreten. Weiterhin kann es zu Ver-
stopfung und {iberméRiger Gasansammlung
im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus) oder
Herzrhythmusstérungen kommen. Schwere
Kaliumverluste kénnen zu einer teilweisen
Darmldhmung (Subileus ) bis hin zu einem
Darmverschluss (paralytischer Ileus) oder zu
Bewusstseinsstorungen bis zum Koma fiihren.

EKG-Verdnderungen und gesteigerte Empfind-
lichkeit auf Fingerhutpraparate (Glykosidemp-
findlichkeit) kénnen auftreten.

Verstdarkte Magnesiumausscheidungen im
Harn (Hypermagnesiurien) sind héufig,
duBern sich jedoch nur gelegentlich als Mag-
nesiummangel im Blut.

Als Folge der Elektrolyt- und Fliissigkeitsver-
luste kann sich die Basenkonzentration im
Blut erh6hen (metabolische Alkalose). Eine
bereits bestehende metabolische Alkalose
kann sich verschlechtern.

Die nachfolgend beschriebenen
Nebenwirkungen kénnen auch
unabhangig von Stoérungen im
Flussigkeits- und Elektrolythaushalt
auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen):

» Storungen im Fliissigkeits- und Elektrolyt-
haushalt, insbesondere Verminderung der
Blutwerte von Kalium, Natrium, Magnesium,
Chlorid sowie Erhéhung von Kalzium
(Hypokalidmie, Hyponatridmie, Hypomag-
nesidmie und Hypochlordamie, Hyperkalz-
dmie)

» Erhohung des Blutzuckers (Hyperglykdmie),
vermehrte Ausscheidung von Zucker im
Urin (Glukosurie) sowohl bei Patienten mit
gesundem Stoffwechsel als auch bei Patien-
ten im Vorstadium einer Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) oder bei zucker-
kranken Patienten bzw. bei Patienten mit
Kaliummangel

5. Wie ist Disalunil aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

» Erh6hung der Harnsdurespiegel im Blut
(Hyperurikdamie), dies kann bei entspre-
chend veranlagten Patienten zu Gichtanfél-
len fithren

» Erh6hung der Blutfette (Cholesterin, Trigly-
zeride)

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

» Herzklopfen (Palpitationen)

» Appetitlosigkeit, Magen-Darm-Beschwerden
(z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Schmerzen und Krdampfe im Bauchraum)

» Voriibergehender Anstieg der Menge von
Substanzen, die {iber die Niere ausgeschie-
den werden (Kreatinin, Harnstoff)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen):

» Verminderung der weiflen Blutkorperchen
(Leukopenie)

» Sehstorungen (z. B. verschwommenes Sehen
oder Farbsehstérungen [Gelbsehen]), Ein-
schrankung der Bildung von Tranenfliissig-
keit, Verschlimmerung einer bestehenden
Kurzsichtigkeit

» Kreislaufstorungen mit vermindertem Blut-

druck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen

(orthostatische Regulationsstérungen), ins-

besondere bei Patienten mit verringertem

Blutvolumen, z. B. Patienten mit schwerer

Herzschwiche oder mit hochdosierten

harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)

behandelte Patienten (bei gleichzeitigem

Alkoholkonsum, Verabreichung von Narko-

se- oder Beruhigungsmitteln verstarkt).

GefdBentziindung (Vaskulitis), in Einzelfdl-

len mit Gewebsuntergang

» Atemnot/Atembeschwerden, eine bestimm-

te akute Form der Lungenentziindung

(interstitielle Pneumonie)

erhdhte Werte eines bestimmten Leberen-

zyms (Amylase) im Blut (Hyperamylasdmie),

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pan-

kreatitis), Gelbsucht (Ikterus, intrahepati-

sche Cholestase)

Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Hautrétung,

Hautausschldge durch Lichteinwirkung

(Photosensibilisierung), kleinfleckige Ein-

blutungen in Haut und Schleimhaut (Purpu-

ra), stark juckende Quaddeln (Urtikaria))

» Akute Nierenentziindung (interstitielle

Nephritis)

Potenzstorungen

Arzneimittelfieber (Fieber, das auf eine all-

ergische Reaktion gegeniiber dem Arznei-

mittel zuriickzufiihren ist)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

» Schlafstérungen, Depressionen

» Kopfschmerzen, Schwindel, Empfindungs-
storungen in Armen und Beinen (Parédsthe-
sien)

» Herzrhythmusstérungen

» Verstopfung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen):

» Beeintrdchtigung der Knochenmarkfunktion
(Knochenmarkdepression), erhebliche Ver-
minderung bestimmter weiller Blutkorper-
chen mit Neigung zu Infekten und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose).
Hinweise auf eine Agranulozytose kdnnen
Fieber mit Schiittelfrost, Schleimhautver-
dnderungen und Halsschmerzen sein.

» Blutarmut durch Blutbildungsstérung im

Knochenmark (aplastische Andmie)

Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter

Blutkorperchen (hdmolytische Andmie)

Hypochlordmische Alkalose

Plotzlich auftretende Fliissigkeitseinlage-

rung in der Lunge (Lungenddem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

» Bei Patienten mit bereits bestehender
Zuckerkrankheit (manifestem Diabetes mel-
litus) kann es zu einer Verschlechterung der
Stoffwechsellage kommen. Eine bisher nicht
in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) kann in Erschei-
nung treten.

» Akute Gallenblasenentziindung (Cholezys-
titis) bei bereits vorhandenen Gallensteinen
(Cholelithiasis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdonnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, 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 Disalunil enthalt

Der Wirkstoff ist Hydrochlorothiazid.

Eine Tablette enthélt 25 mg Hydrochlorothia-
zid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Sorbitol
(Ph. Eur.), Carboxymethylstirke-Natrium (Typ
A) (Ph. Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Wie Disalunil aussieht und Inhalt der
Packung
Weile oder nahezu weille biplane Tabletten

mit Facettenrdndern und einseitiger Teilungs-
kerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Disalunil gibt es in Packungen mit 30 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle
Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Marz 2014.
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